
Test device 
Tester
Dispositif d’essai (test) 
Dispositivo per il test 
Test

Pipette Demarcations
Pipette Markierungen
Pipette Niveaux
Pipetta Tacche
Pipeta Muescas

Paraffin gum
Paraffin
Paraffine
Gomma di paraffina 
Goma de parafina

Reagent #1, #2 
Reagenz #1, #2 
Réactifs #1, #2
Reagenti #1 e #2 
Reactivos #1, #2

2
3

1

Mixing container
Line A
Line B
Mischbehälter
- Linie A
- Linie B
Récipient de mélange
Ligne A
Ligne B
Contenitore di miscelazione
Linea A
Linea B
Recipiente de mezcla
Línea A
Línea B

Line A

Line B

Fig. 1

Abb. 1

KIT CONTAINS:
SET-INHALT:
CONTENU du KIT:
CONTENUTO DEL KIT:
CONTENIDO DEL KIT:

ENPrior to use, carefully read 
the instructions for use. DEVor der Benutzung bitte die 

Gebrauchsanweisung gründlich lesen! FRAvant toute utilisation, lire 
attentivement les instructions d’emploi. ITLeggere attentamente le 

istruzioni prima dell'uso. ESAntes de usar, lea detenidamente 
las instrucciones de uso.

1 2 3

1. Control Window C
 Kontrollfenster C
 Fenêtre de contrôle C
 Finestra di controllo C
 Ventana de control C
2. Test Window T
 Testfenster T
 Fenêtre T
 Finestra controllo T
 Ventana de control T
3. Sample Window
 Probenfenster
 Fenêtre Echantillon
 Vaschetta campione
 Ventana de muestra

SALIVA-CHECK MUTANS
Streptococcus mutans RAPID DETECTION KIT
For use only by a dental professional in the recommended 
indications.
The bacterial species Streptococcus mutans have a significant 
role in the initiation of dental caries. Salivary level of this bacterium 
is useful for caries risk assessment in individual patients, when 
used in conjunction with other clinical information. The 
SALIVA-CHECK MUTANS test kit provides a semi-quantitative 
evaluation of the level of Streptococcus mutans in the saliva in 15 
minutes by using monoclonal antibodies.
RECOMMENDED INDICATIONS
For detection of Streptococcus mutans level in saliva.
FEATURES
1. Patients with high levels (>5x105 CFU/mL saliva) of
 Streptococcus mutans can be quickly and easily identified
 within 15 minutes without any specialized equipment and
 without cultivation of the bacteria.
2. SALIVA-CHECK MUTANS detects Streptococcus mutans in
 saliva using a highly specific immunochromatography process
 and does not rely upon growth of bacteria. Therefore problems
 such as contamination by other bacteria or pathogens are
 avoided.
3. The test result is shown visually with a line, so outcome can be
 easily determined.
4. By using a swab (available separately), a saliva sample can be
 collected from a patient (such as infants or medically
 handicapped patients) who has difficulty expectorating in the
 saliva mixing container.
PRECAUTIONS
1. The test device, paraffin gum, pipette and mixing container are
 for single use only.
2. It is also recommended to use a plaque disclosing agent and/or
 saliva buffer test to gather a complete caries risk profile and to
 educate the patient about their caries risk status.
3. Do not use a plaque disclosing agent before collecting saliva
 sample for the SALIVA-CHECK MUTANS test kit because of
 the following reasons:
 a. If the saliva is contaminated with the plaque disclosing agent,
  the saliva will not change to a light green colour after adding
  the reagents #1 and #2.
 b. If the patient rinses the mouth to remove the disclosing agent,
  Streptococcus mutans may also be removed, and the test
  result may not be accurate.
4. Prior to any visit where a saliva diagnostic procedure is planned,
 instruct the patient not to smoke, consume food or drink, brush
 the teeth or use a mouth wash for at least one hour prior to the
 scheduled appointment time.
DIRECTIONS FOR USE
1. Open the foil package and take out the test device, paraffin
 gum, mixing container and pipette.
2. Instruct the patient to chew the gum provided for 1 minute to
 stimulate their secretion of saliva.
 NOTE: 
 Gum should not be swallowed.
3. Collect the stimulated saliva sample in the mixing container.
 The volume obtained must reach line A. Remove any excess
 above this.
 NOTE:
 For small children or patients who have difficulty expectorating
 in the mixing container, it is recommended to use a collection
 swab which is available separately. Refer to the respective
 manufacturer’s instructions for use.
4. Holding the bottle of reagent #1 vertically, add 1 drop of reagent
 #1 to the saliva. Hold the opening of the mixing container tightly
 to avoid spilling of saliva. Tap the mixing container 15 times over
 a period of 10 seconds with a finger to mix the saliva and
 reagent # 1 thoroughly.
 NOTE:
 1) Reagent #1 is an alkaline solution which will break down and
  dissolve viscous components in the saliva. This is an
  important step in the procedure to ensure the saliva sample is
  able to easily flow through the test device.
 2) Ensure saliva bubbles do not collect around the neck of the
  mixing container as they can obstruct the addition of Reagent
  #1 (Fig. 1). If saliva bubbles are present remove these
  bubbles with a tissue prior to addition of Reagent #1.
5. Add 4 drops of reagent # 2 (yellow) to the mixing container.
 Shake the device forseveral seconds to mix. Check that the
 saliva sample has changed to a light green colour (alkaline to
 neutral pH).
6. Using the graduated pipette, take sufficient saliva from the
 mixing container to fill to line 3 on the pipette and dispense into
 the sample window at the end of the test device.
7. Leave sitting on the bench for 15 minutes (room temperature). A
 red thick line should be observed in the control ( C ) window of
 the test device, indicating that the test is working properly. At the
 same time, check the test ( T ) window. The result is positive if a
 thin red line appears in the T window, indicating that salivary
 levels of Streptococcus mutans are high (>5 x105 CFU/mL
 saliva) and thus the patient has a potential high risk of future
 caries activity. If no line can be observed after 15 minutes, this
 indicates a low salivary level of Streptococcus mutans and a
 low potential risk of caries at this time.
 NOTE:
 a. Make sure to check the result at 15 minutes after dispensing
  the saliva into the sample window. The results read before or
  after 15 minutes may be inaccurate.
 b. The result is regarded as positive even if the line at the test 
  ( T ) window is very pale. Refer to picture #14 on the
  Technique Guide enclosed in the package.
 c. If the red line does not appear in the control ( C ) window, the
  test is invalid. Please start the test again using a new test device.
 d. The test will be positive when the number of Streptococcus
  mutans bacteria per mL of stimulated saliva is >5 x 105

  CFU/mL (greater than 500,000 CFU per mL of saliva).
 e. A negative result indicates that the number of Streptococcus
  mutans is <5 x 105 CFU/mL (less than 500,000 CFU per mL
  of saliva).
 f. Replace the cap of the reagents after use.
MECHANISM
SALIVA-CHECK MUTANS detects Streptococcus mutans in 
saliva using a highly specific immunochromatography process. 
When high levels of Streptococcus mutans are present in
saliva, they react with a colloidal gold-labeled anti-S. mutans 
monoclonal antibody which is contained in the test device. Thus, 
gold colloid particles attach to the surface of Streptococcus 
mutans. This reacts with another anti-S. mutans antibody to form 
the red line on the T window. The colloidal gold-labeled anti-S 
mutans monoclonal antibody which did not react with 
Streptococcus mutans reacts with an anti-mouse immunoglobulin 
in the C window and forms the control red line.
The SALIVA-CHECK MUTANS test kit includes reagents #1 and 
#2 to overcome difficulties in using saliva as a test sample. Whole 
human saliva does not easily flow into the test device due to its 
high viscosity. Streptococcus mutans bacteria are often covered 
with glucans which may inhibit the reaction with the antibody. 
SALIVA-CHECK MUTANS reagents #1 and #2 are designed to 
remove these impediments to obtain accurate results. Reagents 
#1 is NaOH solution, #2 is organic acid solution.
PERFORMANCE
A. Detectability:
 The detection limit has been evaluated by diluting the pure
 Streptococcus mutans solution (1x 108 CFU/mL).
 Results show that the number of Streptococcus mutans
 detected is of 9.4x104 CFU in the test device (300 µL of 5x105

 CFU/mL solution).
B. Sensitivity-Specificity (Correlation) :
 An evaluation has been conducted on 89 saliva samples.
 Results of MUTANS test device were compared with those of
 real-time PCR method.

C. Reproducibility :
 To check the intra-lot accuracy, the same positive samples and
 a dilution buffer solution have been processed 15 times on test
 devices of the same production lot in the same experimental
 conditions. All observed results were correct as expected.
 To check the inter-lot accuracy, same samples (positive and
 dilution buffer) were processed on three different production
 lots. All results were correct as expected.
D. Interference:
 Cross-reactivity to samples positive for the following oral
 bacteria was tested and found to be negative: Streptococci
 sobrinus, Streptococci sanguis, Streptococci salivarius,
 Streptococci mitis, Lactobacillus casei, Streptococcus gordonii,
 Streptococcus rattus, Actinomyces naeslundii, Lactobacillus
 acidophilus, Lactobacillus plantarum, Lactobacillus salivarius,
 Porphyromonas gingivalis, Prevotella intermedia, Tannerella
 Forsythensis, Eikenella corrodens, Fusobacterium nucleatum,
 Treponema denticola, Campylobacter rectus, Myxococcus
 xanthus, and Escherichia coli.
PACKAGE CONTENTS
SALIVA-CHECK MUTANS
10 test kits - each kit contains MUTANS Test Device (1), Paraffin 
Gum (1), Pipette (1) , Mixing container (1)
1 bottle of Reagent #1 (2 mL)
1 bottle of Reagent #2 (4 mL)
Optional (sold separately):
Collection Swab (10 pieces)
STORAGE
Store the kit in a cool dark place away from high temperatures and 
direct sunlight. Do not store at 0°C or below, or at high 
temperatures for a long time, as this may cause inaccurate results. 
Use the test kit immediately after opening the foil bag.
(Shelf life: two and a half years from date of manufacture.)
CAUTION
1. Avoid contact of reagent #1 or #2 with the eyes. In case of
 contact, flush with copious amounts of water and seek medical
 attention.
2. Avoid contact of reagent #1 or #2 with the skin. In case of
 contact, immediately flush with water.
3. A negative test result indicates that the patient has low levels of
 Streptococcus mutans in the mouth and is considered at low
 risk of developing dental caries at this time. This does not mean
 that they cannot develop dental caries in the future, since risk
 factors may change in later years.
4. For accurate diagnosis, the test results should be compared
 with other available clinical and laboratory information.
5. All components used for each test are intended for single use
 only. Do not reuse.
6. Dispose of all the components according to local regulations.
7. Reagent #1 is alkaline, reagent #2 is acidic. When disposing of
 these liquids, mix two together and flush with water.

Instructions for use: Last updated on October 15, 2007, Rev. # 1.

Sensitivity 90.9% (10/11)
Specificity 97.4% (76/78)
Positive Predictive Value 83.3% (10/12)
Negative Predictive Value 98.7% (76/77)

   Real-Time PCR Total
   Positive Negative 
MUTANS Test Device Positive 10 2 12
  Negative 1 76 77
 Total  11 78 89

SALIVA-CHECK MUTANS
Streptococcus mutans SCHNELLERKENNUNGSSET
Nur zur Verwendung durch zahnmedizinisches Fachpersonal für 
die empfohlenen Anwendungen. 
Die Bakterienart Streptococcus Mutans hat einen signifikanten 
Anteil bei der Entstehung von Karies. Die Diagnose des Anteils 
dieser Bakterien im Speichel ist sinnvoll zur Bestimmung des 
individuellen Kariesrisikos eines Patienten, wenn auch die 
anderen Risikofaktoren einbezogen werden. Durch den 
SALIVA-CHECK Mutans wird eine semiquantitavie Messung des 
Streptococcus Mutans innerhalb von 15 Minuten unter 
Verwendung von monoklonalen Antikörpern ermöglicht. 
Empfohlene Anwendungsbereiche
Zur Ermittlung des Streptococcus Mutans Levels im Speichel.
Merkmale
1. Hohe Level (>5x105 CFU/mL Speichel) von Streptococcus
 Mutans können schnell und einfach innerhalb von 15 Minuten
 ohne spezielle Ausrüstung und ohne Heranzüchtung von
 Bakterienstämmen erkannt werden. 
2. SALIVA-CHECK Mutans erkennt Streptococcus Mutans im
 Speichel durch einen  hoch spezifizierten immun
 chromatischen Prozess und basiert nicht auf der Erkennung
 von Bakterienwachstum; dadurch werden Probleme wie
 Verunreinigung mit anderen Bakterien oder Patogenen
 ausgeschlossen. 
3. Das Testergebnis wird als Linie angezeigt, so daß das Ergebnis
 einfach bestimmt werden kann. 
4. Mit einem Tupfer (zusätzlich erhältlich) können auch bei
 Patienten (z.B. Kinder oder medizinisch eingeschränkte
 Personen) getestet werden, auch wenn diese Schwierigkeiten
 haben, Speichel in den Mischbehälter zu geben. 
VORSICHT
1. Der Tester, das Paraffin, die Pipette und der Mischbehälter sind
 zum einmaligen Gebrauch bestimmt. 
2. Es wird empfohlen, einen Plaquetest und/oder einen
 Speichel-Puffertest zu verwenden, um ein komplettes
 Kariesrisikoprofil zu ermitteln und den Patienten über seinen
 Risikostatus aufklären zu können. 
3. Keinen Plaquetest anwenden bevor die Speichelprobe für den
 SALIVA-CHECK Mutans entnommen wird:
 a. Wenn der Speichel mit einer plaquedarstellenden Lösung
  versehen ist, kann sich der Speichel beim Zugeben der
  Reagenzien nicht grün verfärben.
 b. Wenn der Patient unmittelbar vor der Probenentnahme den
  Mund spült, um Reste des Plaquetest zu entfernen wird dabei
  auch die Konzentration von Streptococcus Mutans verringert
  und das Testergebnis verfälscht. 
4. Vor einem Termin, an dem der SALIVA-CHECK Mutans
 angewendet werden soll, soll der Patient mindestens eine
 Stunde vorher nicht rauchen, keine Nahrungsmittel oder
 Getränke konsumieren, die Zähne nicht putzen und keine
 Mundspüllösung verwenden. 
ANWENDUNG
1. Die Folienverpackung öffnen und den Tester, das Paraffin, den
 Mischbehälter sowie die Pipette entnehmen. 
2. Den Patienten das Parafiin für eine Minute kauen lassen, um
 die Speichelbildung anzuregen. 
 Anm.: 
 Das Paraffin sollte nicht verschluckt werden.
3. Den Speichel im Mischbehälter sammeln; die Menge muss bis
 zur Markierung “line A” reichen; Überschuß entfernen. 
 Anm.:
 Bei kleinen Kindern oder Patienten, wo das Speichelsammeln
 nicht möglich ist, einen zusätzlich erhältlichen Tupfer
 verwenden; die Anwendung gemäß der Anleitung des Tupfers
 vornehmen. 
4. Die Flasche mit dem Reagenz #1 vertikal halten und einen
 Tropfen in den Mischbehälter geben. Den Mischbehälter am
 Hals gut festhalten und mit einem Finger innerhalb von 10
 sekunden 15mal gegen den Mischbehälter klopfen, um eine
 gute Durchmischung von Speichel und Reagenz #1 zu
 erreichen. 
 Anm.:
 1) Reagenz #1 ist eine alkalische Lösung, die den Speichel
  aufbricht und viskose Komponenten im Speichel löst. Das ist
  ein wichtiger Schritt, um sicherzustellen, daß der Speichel
  später leicht durch den Tester fliesst. 
 2) Speichelbläschen am Hals des Mischbehälters müssen
  entfernt werden, da sonst keine gute Durchmischung von
  Speichel und Reagenz #1 stattfindet (Abb. 1). 
5. Vier Tropfen Reagenz #2 (gelb) in den Mischbehälter geben
 und einige Sekunden schütteln; die Probe muß sich nun leicht
 grün verfärben (der pH-Wert wird auf einen neutralen Wert
 eingestellt). 
6. Mit der Pipette wird nun Speichel aus dem Mischbehälter
 entnommen - die Menge in der Pipette muß bis zur dritten Linie
 reichen – und in das “Probenfenster” auf dem Tester gegeben. 
7. Den Tester jetzt 15 Minuten bei Raumtemperatur ruhen lassen;
 nach Ablauf der 15 Minuten muß eine dicke rote Linie im
 “Controll Window” ( C ) des Testers erschienen sein – dadurch
 wird signalisiert, daß der Test korrekt funktioniert. Jetzt kann
 das “Testfenster” ( T ) kontrolliert werde. Das Ergebnis ist
 positiv, wenn eine dünne rote Linie erkennbar ist – dadurch wird
 angezeigt, daß der Level an über (>5 x105 CFU/mL Speichel) ist
 und der Patient ein hohes Risiko an zukünftiger Kariesaktivität
 hat. Wenn keine Linie erkennbar ist, wird dadurch eine geringe
 Konzentration von angezeigt, woraus sich ein geringes
 Kariespotential durch Streptococcus Mutans ergibt.
 Anm.:
 a. Es muß sichergestellt werden, daß das Testresultat nach 15
  Minuten erhoben wird, da ein Ergebnis nach einer kürzeren
  oder längeren Zeitspanne verfälscht sein kann. 
 b. Das Resultat ist auch dann als positiv zu bewerten, wenn die
  Linie im Testfenster (T) sehr schwach erscheint. biite dazu
  auch die Abb. #14 in der technischen Anleitung beachten. 
 c. Wenn keine rote Linie im Kontrollfenster ( C ) sichtbar wird, ist
  das Testergebnis ungültig; den Test bitte mit neuen
  Materialien wiederholen. 
 d. Das Testergebnis ist positiv, wenn die Anzahl an
  Streptococcus Mutans Bakterien höher als 5 x 105 CFU/mL
  (mehr als 500,000 CFU pro mL Speichel) im angeregten
  Speichel ist. 
 e. Ein negatives Testergebnis zeigt, daß die Anzahl von
  Streptococcus Mutans kleiner als ist 5 x 105 CFU/mL
  (weniger als 500,000 CFU pro mL Speichel).
 f. Die Kappe der Reagenzienflaschen nach Gebrauch wieder
  verschließen.
WIRKUNGSWEISE
SALIVA-CHECK Mutans erkennt Streptococcus mutans im 
Speichel durch einen hoch spezifischen 
immunchromatographischen Prozess. Wenn ein hoher Level von 
Streptococcus Mutans im Speichel ist, reagieren die Bakterien mit 
einem collodialen, monoklonalen  S. Mutans Antikörper im Tester. 
Die kollodialen Goldpartikel setzen sich auf die Oberfläche des 
Bakteriums und reagieren mit einem weiteren S. Mutans 
Antikörper und bilden so die rote Line im Testfenster (T); die 
kollodialen Goldpartikel des monoklonalen S. Mutans Antikörpers, 
die nicht mit S. Mutans reagiert haben, reagieren mit einem 
Anti-Maus Immunoglobulin und bilden die rote Kontrolllinie.
Das  SALIVA-CHECK Mutans Testset enthält die Reagenzien #1 
und #2 um die Schwierigkeiten, die bei der Verwendung von 
Speichel als Sample auftreten, zu vermeiden. Aufgrund seiner 
hohen Viskosität fließt Speichel nicht leicht in den Tester; 
außerdem ist Streptococcus mutans oft mit Glykanen bedeckt, die 
eine Reaktion mit dem Antikörper im Tester behindern. Das 
Reagenz #1 ist eine NAOH-Lösung, #2 ist die Lösung einer 
organischen Säure. 
LEISTUNG
A. Empfindlichkeit:
 Die Empfindlichkeit des Testes wurde duch Verdünnen einer
 reinen Streptococcus mutans Lösung ermittelt (1x 108 CFU/mL).
 Das Ergebnis zeigt, das die entdeckte Menge Streptococcus
 Mutans 9.4x104 CFU beträgt (300 µL von 5x105 CFU/mL Lösung).
B. Sensitivität der Spezifizität (Korrelation):
 Im Rahmen einer Untersuchung wurden 89 Speichelproben
 getestet. Die Ergebnisse des Tests mit dem Mutans Tester
 wurden mit den Ergebnissen der Echtzeit – PCR- Methode
 verglichen: 

C. Reproduzierbarkeit:
 Um den Genauigkeitsgrad innerhalb der Chargen
 sicherzustellen, wurden die gleichen positiven Proben mit einer
 Pufferlösung 15 mal an Testern einer Charge unter gleichen
 Bedingungen angewandt; alle Testergebnisse waren wie
 erwartet korrekt. Um den Genauigkeitsgrad verschiedener
 Chargen sicherzustellen, wurden entsprechende positive
 Proben auf drei verschiedene Chargen angewandt; auch diese
 Testergebnisse waren korrekt. 
D. Interferenzen:
 Kreuzreaktionen von Proben mit den folgenden Bakterien
 wurden getestet und die Ergebnisse wurden als Negativ
 erkannt, d.h. eine Interferenz wurde ausgeschlossen:
 Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis, Streptococci
 salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei,
 Streptococcus gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces
 naeslundii, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum,
 Lactobacillus salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella
 intermedia, Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens,
 Fusobacterium nucleatum, Treponema denticola,
 Campylobacter rectus, Myxococcus xanthus, und Escherichia
 coli.
PACKUNGSINHALT
SALIVA-CHECK Mutans
10 Testsets, jedes enthält 1 x Tester, 1x Paraffin, 1x Pipette, 
1x Mischbehälter 
1 Flasche Reagenz #1 (2 mL)
1 Flasche Reagenz #2 (4 mL)
Optional erhältlich:
Probenaufnehmetupfer (10 Stück) 
AUFBEWAHRUNG
Das Testset an einem kühlen, dunklen Ort ohne Einwirkung von 
hohen Temperaturen oder Sonnenlicht aufbewahren. Nicht unter 
0° C  oder bei hohen Temperaturen aufbewahren, da die 
Testergebnisse sonst verfälscht sein können. Die Folienbeutel 
erst unmittelbar vor Gebrauch öffnen.
(Haltbarkeit: Zweieinhalb Jahre ab Herstelldatum) 
VORSICHT
1. Augenkontakt mit den Reagenzien #1 oder #2 vermeiden. Bei
 Augenkontakt sofort mit großen Mengen fliessenden Wasser
 spülen und medizinische Hilfe aufsuchen. 
2. Hautkontakt mit den Reagenzien #1 oder #2 vermeiden; bei
 Kontakt sofort mit viel Wasser abspülen. 
3. Ein negatives Testergebnis signalisiert, daß der Patient nur
 niedrige Level an Streptococcus mutans im Mundraum hat und
 wird als Zeichen dafür gesehen, daß das Risiko einer
 Kariesentwicklung gering ist. Eine Kariesentwicklung für die
 Zukunft läßt sich dadurch aber nicht ausschließen, da sich die
 oralen Faktoren, die Karies begünstigen, verändern können. 
4. Eine umfassende Diagnose kann nur unter Berücksichtigung
 weitere klinischer und laborbasierter Informationen gestellt
 werden. 
5. Alle Testkomponenten – mit Ausnahme der beiden Reagenzien
 – sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. 
6. Entsorgung gemäß den lokalen Bestimmungen. 
7. Reagent #1 ist alkalisch, Reagenz #2 sauer. Zur Entsorgung
 beide miteinader vermischen und mit Wasser wegspülen.  

Verarbeitungsanleitung, stand:  15. Oktober 2007, Rev. # 1.

Sensitivität  90.9% (10/11) 
Spezifität   97.4% (76/78) 
Positive Predictive Value 83.3% (10/12) 
Negative Predictive Value 98.7% (76/77) 

       Echtzeit- PCR Gesamt
       Positiv Negativ 
Mutans Tester   Positiv 10 2 12
      Negativ 1 76 77
     Gesamt  11 78 89

KIT DE DETECTION RAPIDE DES Streptococcus mutans 
Utilisation uniquement par un professionnel dentaire et selon les 
recommandations d’utilisation.
Les espèces de bactéries Streptococcus mutans ont un rôle 
important dans l'initiation de la formation des caries dentaires. 
Mettre en évidence une certaine quantité de cette bactérie dans la 
salive est très utile pour évaluer le risque carieux du patient… en 
conjonction avec d’autres informations cliniques. Le Kit de 
détection SALIVA-CHECK MUTANS donne une évaluation 
semi-quantitative du niveau de Streptococcus mutans dans la 
salive en 15 minutes par l’utilisation des anticorps monoclonaux.
INDICATIONS 
Détection quantitative des Streptococcus mutans dans la salive.
CARACTERISTIQUES
1. Les patients ayant un nombre élevé de Streptococcus mutans
 dans la salive (>5x105 u/ml) sont rapidement et facilement
 identifiés en moins de 15 minutes sans équipement particulier
 ni mise en culture de la bactérie. 
2. Le test SALIVA-CHECK MUTANS détecte les Streptococcus
 mutans dans la salive par un procédé spécifique
 d’immuno-chromatographie qui ne repose pas sur la culture
 des bactéries. Ainsi, les problèmes comme la contamination
 par des bactéries ou d'autres agents pathogènes sont évités.
3. Le résultat du test est indiqué visuellement par une ligne, donc
 facile à déterminer.   
4. Utiliser un tampon (swab) - disponible séparément - pour
 récolter un échantillon de salive chez les patients ayant des
 difficultés à expectorer dans le récipient de mélange comme les
 très jeunes enfants ou les patients médicalement handicapés.
PRECAUTIONS
1. Les éléments du test, paraffine, pipette et récipient de mélange
 sont à usage unique.  
2. Il est également recommandé d’utiliser un révélateur de plaque
 et/ ou un test de capacité tampon de la salive pour affiner le
 profil carieux du patient et l’informer de son risque carieux. 
3. Ne pas utiliser d’agent révélateur de plaque avant de collecter la
 salive pour le test SALIVA-CHECK MUTANS pour les raisons
 suivantes : 
 a. Si la salive est contaminée par un révélateur de plaque, la
  salive ne prendra pas la couleur vert clair après avoir ajouté
  les réactifs #1 et #2.
 b. Si le patient rince sa bouche pour retirer l’agent révélateur, les
  Streptococcus mutans peuvent également être enlevés, et le
  résultat du test ne sera pas précis. 
4. Préalablement à toute visite prévoyant un diagnostic salivaire,
 demander au patient de ne pas fumer, boire ou manger, se laver
 les dents ou utiliser une solution de rinçage au moins 1 heure
 avant le rendez-vous fixé.   
MODE D’EMPLOI
1. Ouvrir le sachet aluminium et sortir les éléments du test :
 gomme paraffine, récipient de mélange et pipette.
2. Demander au patient de mâcher la gomme fournie pendant 1
 minute pour stimuler la sécrétion de salive.
 NOTE: 
 La gomme ne doit pas être avalée
3. Collecter l’échantillon de salive stimulée dans le récipient de
 mélange… jusqu’à la ligne A. Retirer les excès. 
 NOTE:
 Pour les très jeunes enfants ou les patients ayant des difficultés
 à expectorer dans le récipient de mélange, il est recommandé
 d’utiliser un tampon (swab) disponible séparément. Se référer
 au mode d’emploi du fabricant.
4. Tenir verticalement le flacon de réactif #1 et ajouter une goutte
 à la salive. Boucher l’ouverture du récipient de mélange pour
 éviter toute perte de salive. Tapoter le récipient de mélange
 avec le doigt une quinzaine de fois pendant 10 secondes pour
 mélanger soigneusement la salive et le réactif #1.
 NOTE:
 1) Le réactif #1 est une solution alcaline qui brisera et dissoudra
  les composants visqueux de la salive. Il s’agit d’une étape
  importante de la procédure qui permettra à l’échantillon de
  salive de s’écouler facilement dans le dispositif d’essai. 
 2) Assurez-vous que les bulles de salive ne restent pas dans le
  col du récipient de mélange, lesquelles pourraient empêcher
  l’écoulement du réactif #1 (Fig. 1). Si les bulles de salive sont
  présentes, retirez-les avec un tissu avant d’ajouter le réactif #1.
5. Ajouter 4 gouttes du réactif # 2 (jaune) dans le récipient de
 mélange. Secouer le récipient pendant plusieurs secondes pour
 bien mélanger. Vérifier que l’échantillon de salive est devenu
 vert clair (pH alcalin à neutre). 
6. Avec la pipette graduée, récupérer la salive jusqu’au niveau 3 et
 la déposer dans le dispositif d’essai dans la fenêtre échantillon.
7. Laisser prendre (à température ambiante) pendant 15 minutes.
 Une fine ligne rouge doit apparaître dans la fenêtre de contrôle
 (C), indiquant que le test fonctionne correctement. Dans le
 même temps, vérifier la fenêtre (T). Le résultat est positif si une
 fine ligne rouge apparaît dans la fenêtre T, signifiant que le
 nombre de Streptococcus mutans dans la salive est très élevé
 (>5 x105 u/ml) et que le patient présente un risque
 potentiellement élevé d’activité carieuse. Si aucune ligne
 n'apparait dans la fenêtre T après 15 minutes, cela indique que le
 niveau de Streptococcus mutans dans la salive est faible et que
 le risque potentiel de développer des caries l’est aussi. 
 NOTE:
 a. Observer les résultats 15 minutes après avoir déposer
  l’échantillon de salive dans sa fenêtre. Les résultats lus avant
  ou après 15 minutes peuvent être inexacts.
 b. Le résultat est considéré comme positif même si la ligne de la
  fenêtre T est très pâle. Se référer à l’image #14 du guide
  technique contenu dans le coffret.
 c. Si la ligne rouge n’apparaît pas dans la fenêtre (C), le test est
  invalide. Recommencer le test avec un nouveau dispositif
  d’essai. 
 d. Le test sera positif si le nombre de bactéries Streptococcus
  mutans par ml de salive stimulée est >5 x 105 u/mL (plus de
  500,000 unités par mL de salive).
 e. Le test est négatif lorsque le nombre de Streptococcus
  mutans est <5 x 105 u/mL (moins de 500,000 unités par ml de
  salive).
 f. Replacer les capuchons des réactifs après utilisation.
MECANISME
SALIVA-CHECK MUTANS détecte les Streptococcus mutans 
présents dans la salive grâce à un procédé spécifique d’ 
immuno-chromatographie. Lorsque le nombre de Streptococcus 
mutans est élevé, ils réagissent avec les anticorps monoclonaux 
anti S. mutans marqué à l’or colloïdal contenu dans le dispositif. 
Ainsi, les particules d'or se lient à la surface de Streptococcus 
mutans. Ceci réagit avec un autre anticorps anti-S. mutans pour 
former la ligne rouge sur le fenêtre T. L’anticorps monoclonal 
anti-S mutans marqué à l'or colloïdal qui n'a pas réagi au 
Streptococcus mutans réagit avec une immunoglobuline 
anti-souris dans la fenêtre C et constitue la ligne rouge de 
contrôle.
Le Kit SALIVA-CHECK MUTANS contient les réactifs #1 et #2 
pour surmonter les difficultés liés à la nature même de la salive. 
La salive humaine ne s’écoule pas facilement dans le dispositif 
d'essai en raison de sa haute viscosité. Le Streptococcus mutans 
est souvent couvert de glucane ce qui peut inhiber la réaction 
avec l'anticorps. Les réactifs #1 et #2 du SALIVA-CHECK 
MUTANS ont pour but de supprimer ces contraintes pour obtenir 
des résultats précis. Le réactif #1 est une solution de NaOH, le #2 
une solution organique acide. 
PERFORMANCE
A. Détectabilité
 La limite de détection a été évaluée par la dilution d’une solution
 pure de Streptococcus mutans (1x 108 u/mL).
 Les résultats montrent que le nombre de Streptococcus mutans
 détecté est de 9.4x104 u dans le dispositif d’essai (solution 300
 µl de 5x105 u/mL )
B. Sensibilité-Spécificité (Corrélation) :
 Une évaluation a été menée sur 89 échantillons de salive.
 Résultats du dispositif d’essai MUTANS comparés avec la
 méthode PCR en temps réel 

C. Reproductibilité : 
 Pour vérifier l'exactitude d’un même lot, les mêmes échantillons
 positifs et une solution tampon de dilution ont été traités 15 fois
 avec les dispositifs d'essai du même lot de production dans les
 mêmes conditions expérimentales. Tous les résultats observés
 étaient corrects comme prévu.
 Pour vérifier l'exactitude d’un même lot, les mêmes échantillons
 (positifs et tampon de dilution) ont été testés avec trois lots de
 production différents. Tous les résultats étaient corrects,
 comme prévu.
D. Interférence:
 Une réactivité croisée aux échantillons positifs pour les
 bactéries orales suivantes a été testée et jugée négative:
 Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis, Streptococci
 salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei,
 Streptococcus gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces
 naeslundii, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum,
 Lactobacillus salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella
 intermedia, Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens,
 Fusobacterium nucleatum, Treponema denticola,
 Campylobacter rectus, Myxococcus xanthus, et Escherichia coli.
CONDITIONNEMENT 
SALIVA-CHECK MUTANS
10 Kits essai – contenant chacun un dispositif d’essai MUTANS 
(1), gomme (pâte) paraffine (1), Pipette (1), 
Récipient de mélange (1)
1 flacon de Réactif #1 (2 mL)
1 flacon de Réactif #2 (4 mL)
En option (disponible séparément) :
Tampon (swab) pour “récolter la salive” (10 pièces)
CONSERVATION
Conserver le Kit dans un endroit frais à l’abri de températures 
élevées et des rayons du soleil. Ne pas conserver à des 
températures de 0° ou inférieures ni à des températures trop 
élevées pendant un long moment au risque de résultats faussés. 
Utiliser le kit aussitôt après son ouverture (sachet aluminium).
(Péremption : 2 ans ½ à partir de la date de fabrication)
ATTENTION
1. Eviter tout contact du réactif #1 ou #2 avec les yeux. En cas de
 contact rincer abondamment à l’eau et consulter un médecin. 
2. Eviter tout contact du réactif #1 ou #2 avec la peau. En cas de
 contact, rincer immédiatement à l’eau.  
3. Un résultat négatif au test indique que le patient a un faible
 niveau de Streptococcus mutans en bouche et est considéré
 comme à faible risque carieux. Néanmoins, cela ne signifie pas
 qu’il ne développera pas de carie dans le futur…. dans la
 mesure ou les facteurs de risques peuvent évoluer. 
4. Pour un diagnostic plus précis, les résultats des tests devront
 être comparés avec d’autres informations cliniques et de
 laboratoire.  
5. Tous les composants de ce test sont à usage unique. Ne pas
 les réutiliser.
6. Se débarrasser des composants usagés selon les
 réglementations locales.
7. Le réactif #1 est alcalin, le réactif #2 est acide. Lors de
 l'élimination de ces liquides, mélangez-les ensemble et rincer à
 l'eau. 

Mode d’emploi : Dernière mise à jour, 15 Octobre 2007, Rev. # 1.

      Temps réel PCR Total
      Positif Négatif 
MUTANS Test Device Positif 10 2 12
     Négatif 1 76 77
   Total  11 78 89

KIT PER IL RILEVAMENTO RAPIDO DELLO Streptococcus 
mutans
Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle 
indicazioni raccomandate.
La specie batterica dello Streptococcus mutans svolge un ruolo 
importante nell’origine della carie. Il livello salivare di questo 
batterio è un indicatore utile nella valutazione del rischio di carie in 
singoli pazienti se usato unitamente ad altre informazioni cliniche. 
Il kit per il test SALIVA-CHECK MUTANS permette di ottenere 
una valutazione semi-quantitativa del livello di Streptococcus 
mutans nella saliva in soli 15 minuti utilizzando anticorpi 
monoclonali.
INDICAZIONI RACCOMANDATE
Per la misurazione del livello di Streptococcus mutans nella saliva.
CARATTERISTICHE
1. I pazienti che presentano elevati livelli (>5x105 CFU/mL nella
 saliva) di Streptococcus mutans possono essere facilmente e
 rapidamente individuati entro 15 minuti senza dover ricorrere ad
 apparecchiature specializzate e senza coltivazione batterica.
2. SALIVA-CHECK MUTANS individua lo Streptococcus mutans
 nella saliva utilizzando un processo altamente specifico di
 immunocromatografia e non si basa sulla crescita batterica.
 Pertanto si evitano problemi quali la contaminazione da parte di
 altri batteri o patogeni.
3. Il risultato del test viene indicato visivamente da una linea,
 quindi è facile stabilirne l’esito.
4. Utilizzando un tampone (disponibile separatamente) si può
 prelevare un campione di saliva anche da pazienti (quali
 bambini o pazienti affetti da handicap medici) che hanno
 difficoltà ad espettorare nel contenitore di miscelazione della
 saliva.
AVVERTENZE
1. Il dispositivo per il test, la gomma di paraffina, la pipetta e il
 contenitore di miscelazione sono monouso.
2. Si raccomanda di usare un rilevatore di placca e/o un test della
 capacità tampone della saliva per tracciare un quadro completo
 del rischio di carie e per educare il paziente in merito alla
 propria condizione di rischio di carie.
3. Non usare il prodotto per la rilevazione della placca prima di
 prelevare il campione di saliva per il test SALIVA-CHECK
 MUTANS per il seguenti motivi:
 a. Se la saliva viene contaminata dal rilevatore di placca, la
  saliva non diventerà verde chiaro dopo l’aggiunta dei reagenti
  #1 e #2.
 b. Sciacquando la bocca per eliminare il rilevatore di placca, il
  paziente può eliminare anche lo Streptococcus mutans e
  dunque il test potrebbe non essere accurato.
4. Prima di qualunque visita in cui si prevede di eseguire una
 procedura di diagnosi salivare, il paziente dovrebbe evitare di
 fumare, ingerire cibo o bevande, lavare i denti o usare un
 collutorio per almeno un’ora prima dell’appuntamento.
ISTRUZIONI PER L’USO
1. Aprire la confezione ed estrarre il dispositivo per il test, la
 gomma di paraffina, il contenitore di miscelazione e la pipetta.
2. Chiedere al paziente di masticare la gomma per 1 minuto in
 modo da stimolare la secrezione di saliva.
 NOTA: 
 La gomma non deve essere inghiottita.
3. Raccogliere il campione di saliva stimolata nel contenitore per
 miscelazione. Il volume di saliva raccolta deve essere tale da
 raggiungere la linea A. Eliminare l’eventuale saliva in eccesso.
 NOTA:
 Per i bambini o i pazienti che hanno difficoltà ad espettorare nel
 contenitore di miscelazione si raccomanda di usare un tampone
 di prelievo disponibile separatamente. Seguire le istruzioni del
 rispettivo produttore.
4. Tenendo in posizione verticale il flacone di reagente #1,
 aggiungere una goccia di reagente #1 alla saliva. Tenere ben
 chiusa l’apertura del contenitore di miscelazione per evitare la
 fuoriuscita di saliva. Sbattere con un dito sul contenitore di
 miscelazione per 15 volte nell’arco di 10 secondi in modo da
 mischiare bene la saliva e il reagente # 1.
 NOTA:
 1) Il reagente #1 è una soluzione alcalina che rompe e dissolve i
  componenti viscosi della saliva. Questo è un passaggio
  importante nella procedura in quanto garantisce un facile
  scorrimento del campione di saliva nel dispositivo per il test.
 2) Accertarsi che le eventuali bolle di saliva non si fermino
  intorno al collo del contenitore di miscelazione in quanto
  potrebbero ostruire il passaggio per l’aggiunta del reagente
  #1 (Fig. 1). Se ci sono bolle di saliva, queste devono essere
  eliminate con un tovagliolino di carta prima di aggiungere il
  reagente #1.
5. Aggiungere 4 gocce di reagente # 2 (giallo) nel contenitore di
 miscelazione. Agitare il dispositivo per diversi secondi per
 miscelare. Verificare che il colore del campione di saliva sia
 diventato verde chiaro (pH da alcalino a neutro).
6. Usando la pipetta graduata, prelevare dal contenitore di
 miscelazione una quantità di saliva sufficiente per riempire la
 pipetta fino alla linea 3 e trasferire la saliva nel raccoglitore
 posto all’estremità del dispositivo per il test.
7. Lasciare in posa al banco per 15 minuti (a temperatura
 ambiente). Nella finestra di controllo (C) del dispositivo per il test
 dovrebbe apparire una linea rossa spessa ad indicare che il test
 sta funzionando correttamente. Contemporaneamente
 controllare la finestra di prova (T). Il risultato è positivo se nella
 finestra T appare una linea rossa sottile ad indicare che i livelli
 salivari dello Streptococcus mutans sono elevati (>5 x105

 CFU/mL nella saliva) e dunque che il paziente ha un rischio
 potenziale elevato di futura attività cariogena. Se dopo 15 minuti
 non appare nessuna linea, il livello salivare di Streptococcus
 mutans è basso e dunque al momento il paziente ha un rischio
 potenziale di carie ridotto.
 NOTA:
 a. Accertarsi di verificare il risultato una volta trascorsi 15 minuti
  dal momento in cui la saliva è stata trasferita nel contenitore
  per il campione. Se la lettura viene effettuata prima o dopo i
  15 minuti, i risultati potrebbero non essere accurati.
 b. Il risultato viene considerato positivo anche se la linea che
  appare nella finestra di prova (T) è molto pallida. Fare
  riferimento alla figura #14 della Guida tecnica inclusa nella
  confezione.
 c. Se non appare la linea rossa nella finestra di controllo ( C ), il
  test non è valido. Ripetere il test utilizzando un nuovo dispositivo.
 d. Il test sarà positivo quando la conta batterica per lo
  Streptococcus mutans per mL di saliva stimolata è >5 x 105

  CFU/mL (più di 500.000 unità formanti colonia per mL di saliva).
 e. Se il risultato è negativo, il numero di batteri Streptococcus
  mutans è <5 x 105 CFU/mL (meno di 500,000 unità formanti
  colonia per mL di saliva).
 f. Richiudere i flaconi dei reagenti dopo l’uso.
MECCANISMO
SALIVA-CHECK MUTANS rileva lo Streptococcus mutans 
presente nella saliva usando un processo di 
immunocromatografia altamente specifico. Quando nella saliva 
sono presenti livelli elevati di Streptococcus mutans, essi 
reagiscono con un anticorpo monoclonale anti- S. mutans con 
indicatore isotropico oro colloidale contenuto nel dispositivo per il 
test. Le particelle colloidali oro si attaccano alla superficie dello 
Streptococcus mutans. Esso reagisce con un altro anticorpo 
anti-S. mutans per formare la linea rossa nella finestra T. 
L’anticorpo monoclinale anti- S. mutans con indicatore isotropico 
oro colloidale che non ha reagito con lo Streptococcus mutans 
reagisce con un’immunoglobulina anti-topo nella finestra C e 
forma la linea rossa di controllo.
Il kit del test SALIVA-CHECK MUTANS comprende i reagenti #1 e 
#2 che permettono di superare gli ostacoli all’uso della saliva 
come campione di prova. La saliva umana intera non scorre 
facilmente nel dispositivo di prova a causa della sua elevata 
viscosità. I batteri Streptococcus mutans sono spesso coperti di 
glucani che possono inibire la reazione con l’anticorpo. I reagenti 
#1 e #2 del SALIVA-CHECK MUTANS sono stati sviluppati 
appositamente per eliminare questi impedimenti e ottenere 
risultati accurati. Il reagente #1 è una soluzione di NaOH e il 
reagente #2 è una soluzione acida organica.
PARAMETRI DI EFFICIENZA
A. Limite di rilevazione:
 Il limite di rilevazione è stato valutato diluendo la soluzione pura
 di Streptococcus mutans (1x 108 CFU/mL).
 I risultati mostrano che il numero di batteri Streptococcus
 mutans rilevati è 9,4x104 CFU nel dispositivo per il test (300 µL
 di 5x105 CFU/mL di soluzione).
B. Sensibilità-Specificità (Correlazione):
 E’ stata condotta una valutazione su 89 campioni di saliva.
 I risultati del dispositivo per il test MUTANS sono stati
 paragonati con quelli ottenuti con il metodo PCR in tempo reale.

C. Riproducibilità:
 Per verificare l’accuratezza intra-lotto, gli stessi campioni
 positivi e una soluzione tampone a diluizione sono stati
 processati 15 volte su dispositivi di test dello stesso lotto di
 produzione nelle stesse condizioni di prova. Tutti gli esiti
 osservati sono risultati corretti come previsto.
 Per verificare l’accuratezza inter-lotto, gli stessi campioni
 (positivi e buffer di diluizione) sono stati processati su tre diversi
 lotti di produzione. Tutti gli esiti sono risultati corretti come
 previsto.
D. Interferenza:
 Si è provveduto a testare, con risultati negativi, la reattività
 incrociata ai campioni positivi per i batteri orali indicati di
 seguito: Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis,
 Streptococci salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei,
 Streptococcus gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces
 naeslundii, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum,
 Lactobacillus salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella
 intermedia, Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens,
 Fusobacterium nucleatum, Treponema denticola,
 Campylobacter rectus, Myxococcus xanthus ed Escherichia coli.
CONTEUTO DELLE CONFEZIONI
SALIVA-CHECK MUTANS
10 kit di test – ciascun kit contiene 1 dispositivo per il test 
MUTANS, 1 gomma di paraffina, 1 pipetta, 1 contenitore di 
miscelazione
1 flacone di reagente #1 (2 mL)
1 flacone di reagente #2 (4 mL)
Facoltativo (in vendita separatamente):
Tampone di prelievo (10 pezzi)
CONSERVAZIONE
Conservare il kit in luogo fresco e buio, lontano dalle alte 
temperature e dalla luce solare diretta. Evitare di conservare il kit 
a temperature pari o inferiori a 0°C o ad elevate temperature per 
un periodo di tempo prolungato in quanto ciò potrebbe 
compromettere l’accuratezza dei risultati. Usare il kit 
immediatamente dopo aver aperto la confezione.
(Durata utile: 2,5 anni dalla data di produzione).
AVVERTENZE
1. Evitare il contatto dei reagenti #1 e #2 con gli occhi. In caso di
 contatto, sciacquare con abbondanti quantità di acqua e
 consultare un medico.
2. Evitare il contatto dei reagenti #1 e #2 con la cute. In caso di
 contatto, sciacquare immediatamente con acqua.
3. Se il test risulta negativo, il paziente presenta livelli bassi di
 Streptococcus mutans in bocca e al momento può essere
 considerato a basso rischio di carie. Questo non significa che il
 paziente non possa sviluppare carie in futuro dato che i fattori di
 rischio possono cambiare con il passare del tempo.
4. Per ottenere una diagnosi accurata, i risultati del test
 dovrebbero essere confrontati con altre informazioni cliniche e
 di laboratorio a disposizione.
5. Tutti i componenti impiegati per ciascun test sono monouso e
 dunque non devono essere riutilizzati.
6. Smaltire tutti i componenti come previsto dai regolamenti locali.
7. Il reagente #1 è alcalino, mentre il reagente #2 è acido. Per lo
 smaltimento di questi liquidi è necessario prima miscelarli tra
 loro e sciacquare con acqua.

Istruzioni per l’uso: Ultimo aggiornamento effettuato il 15 ottobre 
2007, Rev. # 1.

       PCR in tempo reale Totale
       Positivo Negativo 
Dispositivo tet MUTANS   Positivo 10 2 12
      Negativo 1 76 77
     Totale  11 78 89

KIT DE RÁPIDA DETECCIÓN DE Streptococcus mutans
Sólo para uso de profesionales de la odontología en las 
indicaciones que se recomiendan.
Las bacteria Streptococcus mutans tiene un papel significativo en 
el inicio de la caries dental. La detección del nivel de esta bacteria 
en la saliva resulta útil para tasar el riesgo de caries en cada 
paciente cuando se usa junto con otra información clínica. El kit 
de  SALIVA-CHECK MUTANS proporciona en 15 minutos una 
evaluación semi cuantitativa del nivel de Streptococcus mutans 
en la saliva a través del uso de anticuerpos monoclonales.
INDICACIONES RECOMENDADAS
Para la detección del nivel de Streptococcus mutans en la saliva.
CARACTERÍSTICAS
1. Pacientes con altos niveles de Streptococcus mutans (>5x105

 CFU/mL saliva) pueden ser rápida y fácilmente identificados en
 15 minutos sin ningún equipo especializado y sin cultivar la
 bacteria. 
2. SALIVA-CHECK MUTANS detecta Streptococcus mutans en la
 saliva por un proceso de inmunocromatografía altamente
 específico sin depender del crecimiento de la bacteria. De este
 modo se evitan problemas de contaminación por otras
 bacterias o patógenos. 
3. La evaluación del test se muestra con una línea, por lo que el
 resultado puede determinarse fácilmente.
4. En bebés y otros pacientes que tienen dificultad para
 expectorar la saliva en el recipiente de mezcla, la muestra
 puede tomarse utilizando una esponjilla (disponible por
 separado).
PRECAUCIONES
1. El test, la goma de parafina, la pipeta y el recipiente de mezcla
 son para un solo uso.
2. También se recomienda utilizar un test de placa y un test de
 amortiguación de saliva para ver de forma más exacta el riesgo
 de caries de cada paciente y educarle según sea el resultado
 obtenido.
3. No use un test de placa antes de recoger la muestra de saliva
 para el test SALIVA-CHECK MUTANS por las siguientes
 razones:
 a. Si la saliva se contamina con test de placa, ésta no adoptará
  el brillante color verde después de añadir los reactivos #1 y #2.
 b. Si el paciente se enjuaga la boca para eliminar el test de
  placa, el Streptococcus mutans puede eliminarse también y
  el resultado de la medición no será preciso.
4. Antes de cualquier consulta para la que se ha planeado un
 diagnóstico de saliva, ordene al paciente no fumar, no comer ni
 beber, no lavarse los dientes ni la boca al menos desde una
 hora antes de la cita establecida. 
INSTRUCCIONES DE USO
1. Abra el envase de papel y saque el test, la goma de parafina, el
 recipiente de mezcla y la pipeta.
2. Pida al paciente masticar la goma durante un minuto para
 estimular su secreción salival. 
 ADVERTENCIA: 
 La goma no debe ser tragada.
3. Recoja la muestra de saliva estimulada en el recipiente de
 mezcla. El volumen obtenido ha de alcanzar la línea A. En caso
 de exceso, elimine la cantidad sobrante. 
 ADVERTENCIA: 
 Para niños muy pequeños o pacientes que tienen dificultad
 para expectorar en el recipiente de mezclado se recomienda
 utilizar una esponjilla (no incluida). Pida al fabricante las
 instrucciones de uso. 
4. Manteniendo la botella verticalmente, añada una gota de
 reactivo #1 a la saliva. Preste atención a la apertura del
 recipiente de mezcla para evitar que la saliva se derrame.
 Mueva el recipiente de mezcla 15 veces durante algo más de
 10 segundos para mezclar perfectamente la saliva y el reactivo
 # 1. 
 ADVERTENCIAS: 
 1) El reactivo #1 es una solución alcalina que colapsa y
  disuelve los componentes viscosos de la saliva. Este es un
  paso importante en para asegurar que la muestra de saliva
  es capaz de fluir correctamente en el test.
 2) Asegúrese de que no queden burbujas de saliva alrededor
  del cuello del recipiente de mezcla que puedan dificultar el
  vertido del reactivo #1 (Fig. 1). Si hubiera burbujas de saliva,
  retírelas con un pañuelo antes de añadir el reactivo #1.
5. Añada 4 gotas del reactivo # 2 (amarillo) en el recipiente de
 mezcla. Sacúdalo durante varios segundos para mezclar.
 Compruebe que la mezcla de saliva ha adoptado un brillante
 color verde (ph alcalino a neutro).
6. Use la pipeta graduada para tomar suficiente saliva del
 recipiente de mezcla (hasta la muesca 3) y dispénsela en la
 ventana de muestra al final del test.
7. Deje reposar la muestra durante 15 minutos a temperatura
 ambiente. Debe observarse una espesa línea roja en el
 indicador de la ventana C del del test, indicando que el test
 funciona correctamente. Al mismo tiempo, compruebe el
 indicador la ventanal T. El resultado es positivo si aparece en él
 una fina línea roja, indicando que los niveles de Streptococcus
 mutans en la saliva son altos (>5 x105 CFU/mL saliva), por lo
 que el paciente tiene un alto riesgo potencial de actividad de
 caries futura. Si no puede observarse ninguna línea tras 15
 minutos, esto indica un bajo nivel de Streptococcus mutans y
 por tanto un bajo riesgo potencial de caries.
 ADVERTENCIAS:
 a. Asegúrese de comprobar el resultado 15 minutos después
  de dispensar la saliva en la ventana de muestra. El resultado
  leído antes o después de 15 minutos puede ser inexacto.
 b. El resultado se interpreta como positivo incluso cuando la
  línea de la ventana T es muy pálida. Vea fotografía #14 en la
  Guía Técnica incluida en el envase. 
 c. Si la línea roja no aparece en la ventana de control C, el test
  no es válido. Por favor, repita la prueba utilizando un nuevo
  test.
 d. El test será positivo cuando la cantidad de Streptococcus
  mutans por mL en la saliva estimulada es >5 x 105 CFU/mL
  (superior a 500,000 CFU por mL of saliva).
 e. Un resultado negativo indica que el número de
  Streptococcus mutans es <5 x 105 CFU/mL (inferior a
  500,000 CFU por ml de saliva).
 f. Cierre las botellas de los reactivos tras su uso.
FUNCIONAMIENTO 
SALIVA CHECK MUTANS detecta Streptococcus mutans en la 
saliva utilizando un proceso inmunocromatográfico específico. 
Cuando hay niveles elevados de Streptococcus mutans en la 
saliva, se produce una reacción con anticuerpos monoclo9nales 
anti S-mutans presentes en el reaxctivo. Esto reacciona con otro 
anticuerpo anti S-mutans para dar lugar a la linea roja en la 
ventana de control T. La solución coloidal con anticuerpos 
monoclonales anti S-mutans que no reaccionan con el 
Streptococcus mutans reaccionan con inmunoglobillinas en la 
ventana C para originar la linea roja de control. 
El kit de SALIVA CHECK MUTANS incluye los reactivos 1 y 2 
para eliminar las dificultades derivadas de la utilización de la 
saliva como elemento para el test. La saliva humana no fluye 
fácilmente en el test debido a su viscosidad. La bacteria de 
Streptococcus mutans está recubierta frecuentemente por 
glucanos que pueden inhibir la reacción con el anticuerpo. Los 
reactivos 1 y 2 de SALIVA CHECK MUTANS están diseñados 
para eliminar estos impedimentos y obtener resultados fiables. El 
reactivo 1 es una solución de NaOH y el reactivo 2 es una 
solución de ácido orgánico.
INTERPRETACION
A. Detectabilidad:
 El límite de detección ha sido evaluado diluyendo una solución
 pura de Streptococcus mutans (1x 108 CFU/mL).
 Los resultados muestran que el número de Streptococcus
 mutans obtenido es de 9.4x104 CFU en el test (300 µ La l de
 5x105 CFU/mL de solución).
B. Correlación Sensibilidad-Especificidad:
 Se ha llevado a cabo una evaluación sobre 89 muestras de
 saliva. Los resultados MUTANS obtenidos por el test fueron
 comparados con aquellos de tiempo real por el método PCR.

C. Reproductibilidad:
 Para comprobar la exactitud de intra-lot, se han procesado 15
 veces sobre los test de revelado las mismas muestras positivas
 y una solución de amortiguado, todas en las mismas
 condiciones experimentales. Todos los resultados observados
 fueron correctos como se esperaba.
 Para comprobar la exactitud de inter-lot, las mismas muestras
 (positiva y  la disolución de amortiguado) fueron procesadas
 sobre tres lotes de producción diferentes. Todos los resultados
 fueron correctos como se esperaba.
D. Interferencia:
 Se testó reactividad cruzada de las muestras positivas para las
 siguientes bacterias orales y el resultado fue negativo:
 Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis, Streptococci
 salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei,
 Streptococcus gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces
 naeslundii, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum,
 Lactobacillus salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella
 intermedia, Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens,
 Fusobacterium nucleatum, Treponema denticola,
 Campylobacter rectus, Myxococcus xanthus, y  Escherichia coli.
CONTENIDO DEL KIT
SALIVA-CHECK MUTANS
10 kit de test – cada uno contiene un Test MUTANS, una goma de 
parafina, una pipeta y un recipiente de mezclado, una botella de 
Reactivo #1 (2 mL) y una botella de Reactivo #2 (4 mL)
Opcional (venta por separado):
Esponjilla de recogida de saliva (10 piezas)
ALMACENAMIENTO
Almacene el kit en un lugar fresco y seco lejos de altas 
temperaturas y de la luz directa del sol. No almacenar a 0ºC o 
inferior ni a altas temperaturas durante mucho tiempo, pues esto 
podría tener como consecuencia resultados inadecuados. Use el 
test inmediatamente después de abrir la bolsa que lo contiene. 
(Caducidad: dos años y medio  desde la fecha de fabricación.)
PRECAUCIONES
1. Evitar el contacto del reactivo #1 y el #2 con los ojos. En caso
 de que esto ocurra, lavar con agua abundante y busque
 atención médica. 
2. Evitar el contacto del reactivo #1 y el #2 con la piel. En caso de
 que esto ocurra, lave inmediatamente con agua. 
3. Un resultado negativo indica que el paciente tiene bajos niveles
 de Streptococcus mutans en la boca y se considera en bajo
 riesgo de desarrollar caries en el momento del test. Esto no
 significa que no pueda ocurrir lo contrario en el futuro, puesto
 que los factores de riesgo pueden cambiar en los años
 siguientes. 
4. Para un diagnóstico acertado, los resultados del test deberían
 compararse con información clínica y de laboratorio adicional. 
5. Todos los componentes utilizados para cada test son de un
 solo uso. No los reutilice.
6. Utilice de todos los componentes según las instrucciones de
 uso.
7. El reactivo #1 es alcalino, mientras que el reactivot #2 es acidó.
 Cuando elimine estos líquidos, mézclelos y lave con agua. 

Instrucciones de uso: Actualizadas por última vez el 15 de octubre 
de 2007, Rev. # 1. 

       Tiempo Real PCR Total
       Positivo Negativo 
MUTANS Test   Positivo 10 2 12
      Negativo 1 76 77
     Total  11 78 89

SALIVA-CHECK MUTANS SALIVA-CHECK MUTANS SALIVA-CHECK MUTANS

Sensitivité 90.9% (10/11)
Spécificité 97.4% (76/78)
Valeur prédictive positive 83.3% (10/12)
Valeur prédictive négative 98.7% (76/77)

Sensibilità 90,9% (10/11)
Specificità 97,4% (76/78)
Valore predittivo positivo 83,3% (10/12)
Valore predittivo negativo 98,7% (76/77)

Sensibilidad 90.9% (10/11)
Especificidad 97.4% (76/78)
Valor Pronosticado Positivo 83.3% (10/12)
Valor Pronosticado Negativo 98.7% (76/77)
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SALIVA-CHECK MUTANS
SET VOOR SNEL DETECTEREN VAN Streptococcus mutans
Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door 
tandheelkundig gekwalificeerden.
De bacteriesoort Streptococcus mutans speelt een belangrijke rol 
bij het initiëren van tandcariës. Informatie over de hoeveelheid van 
deze bacterie in speeksel samen met andere klinische gegevens, 
is nuttig voor de beoordeling van het cariësrisico bij individuele 
patiënten. De testset SALIVA-CHECK MUTANS biedt, met behulp 
van monoclonale antilichamen, een semi-kwantitatieve 
beoordeling van het gehalte aan Streptococcus mutans in het 
speeksel binnen 15 minuten.
AANBEVOLEN TOEPASSING
Voor de bepaling van het gehalte aan Streptococcus mutans in 
speeksel.
KENMERKEN
1. Patiënten met een hoog gehalte (>5x105 CFU/mL speeksel) aan
 Streptococcus mutans kunnen binnen 15 minuten snel en
 gemakkelijk worden geïdentificeerd, zonder speciale
 apparatuur en zonder bacteriekweken.
2. SALIVA-CHECK MUTANS detecteert Streptococcus mutans in
 speeksel met gebruik van een zeer specifiek
 immunochromatografieprocedé en is niet afhankelijk van
 bacteriegroei. Daarmee worden problemen zoals
 verontreiniging met andere bacteriën en pathogenen voorkomen.
3. De testuitslag wordt visueel aangegeven met een streep, zodat
 de uitkomst gemakkelijk kan worden vastgesteld.
4. Met behulp van een wattenstaafje (afzonderlijk verkrijgbaar)
 kan een speekselmonster worden afgenomen bij patiënten
 (zoals jonge kinderen en geestelijk gehandicapte patiënten) die
 moeilijk kunnen spugen in de speekselmengflacon.
VOORZORGSMAATREGELEN
1. De testplaat, de paraffinegom, het pipet en de mengflacon zijn
 uitsluitend voor eenmalig gebruik.
2. Wij bevelen aan om tevens disclosing vloeistof en/of een
 speekselbuffertest te gebruiken om een volledig risicoprofiel
 voor cariës op te stellen en de patiënt te kunnen informeren
 over het voor hem of haar geldende cariësrisico.
3. Gebruik geen disclosing vloeistof voordat u speeksel voor de
 testset SALIVA-CHECK MUTANS afneemt, om de volgende
 redenen:
 a. Als het speeksel wordt verontreinigd met disclosing vloeistof,
  wordt het speeksel niet lichtgroen na toevoeging van reagent
  nr. 1 en nr. 2.
 b. Als de patiënt de mond spoelt om disclosing vloeistof te
  verwijderen, kan ook eventueel aanwezige Streptococcus
  mutans worden weggespoeld, met een onjuiste testuitslag tot
  gevolg.
4. Instrueer de patiënt vanaf minimaal één uur voor de tijd van de
 afspraak waarbij een speekseldiagnose is gepland; niet te
 roken, eten of drinken, kauwgum te kauwen, de tanden te
 poetsen of een mondspoelmiddel te gebruiken.
GEBRUIKSAANWIJZING
1. Open de folieverpakking en neem de testplaat, de
 paraffinegom, de mengflacon en het pipet eruit.
2. Laat de patiënt een minuut lang op de meegeleverde gom
 kauwen om de speekselvorming te stimuleren.
 N.B.:
 De gom mag niet worden ingeslikt.
3. Vang het speeksel op in de mengflacon. Het afgenomen
 monster moet tot aan streep A staan. Verwijder het overtollige
 speeksel.
 N.B.:
 Voor kleine kinderen en patiënten die moeite hebben om in de
 mengflacon te spugen, raden wij aan om een
 verzamelwattenstaafje te gebruiken, apart verkrijgbaar. Zie de
 gebruiksaanwijzing van de betreffende fabrikant.
4. Houd de flacon met reagent nr. 1 verticaal en voeg 1 druppel
 reagent nr. 1 toe aan het speeksel. Houd de opening van de
 mengflacon stevig dicht, zodat u geen speeksel morst. Tik
 gedurende 10 seconden 15 keer met een vinger tegen de
 container zodat het speeksel en reagent nr. 1 goed gemengd
 worden.
 N.B.:
 1) Reagent nr. 1 is een basische oplossing waardoor de
  viskeuze bestanddelen van het speeksel worden afgebroken
  en opgelost. Dit is een belangrijk onderdeel van het procedé,
  wat maakt dat het speekselmonster goed door de testplaat
  stroomt.
 2) Controleer of zich in de hals van de mengflacon geen
  speekselbellen bevinden, want daardoor kan het toevoegen
  van reagent nr. 1 worden belemmerd (afb. 1). Als u
  speekselbellen ziet, verwijder die met een tissue voordat u
  reagent nr. 1 toevoegt.
5. Voeg 4 druppels van reagent nr. 2 (geel) toe aan de
 mengflacon. Schud de flacon enkele seconden om de
 oplossing goed te mengen. Kijk of het speekselmonster een
 lichtgroene kleur heeft aangenomen (basische tot neutrale pH).
6. Neem met het maatpipet voldoende speeksel uit de
 mengflacon om het pipet tot streep 3 te vullen en breng daarna
 het speeksel aan in de monsteropening van de testplaat.
7. Laat deze 15 minuten lang op tafel liggen (bij
 kamertemperatuur). Er moet een dikke rode streep in het
 controlevenster (C) van de testplaat zichtbaar worden, hetgeen
 aanduidt dat de test naar behoren werkt. Kijk tegelijk ook naar
 het testvenster (T). De uitslag is positief als een dunne rode
 streep verschijnt in het T-venster, hetgeen aanduidt dat het
 gehalte aan Streptococcus mutans in het speeksel hoog is 
 (>5 x105 CFU/mL speeksel) en dat de patiënt dus een hoog
 risico loopt om in de toekomst cariës te ontwikkelen. Als na 15
 minuten nog geen streep zichtbaar is, duidt dat op een laag
 gehalte aan Streptococcus mutans in het speeksel en een
 gering risico dat zich in de nabije toekomst cariës zal ontwikkelen.
 N.B.:
 a. Zorg dat u 15 minuten na het aanbrengen van het speeksel in
  de monsteropening het resultaat bekijkt. Een vóór of na 15
  minuten afgelezen uitslag kan onjuist zijn.
 b. De uitslag wordt ook als positief beschouwd als de streep in
  het testvenster (T) zeer vaal is. Zie afbeelding 14 van het
  verwerkingsoverzicht in de verpakking.
 c. Als geen rode streep wordt weergegeven in het
  controlevenster (C) is de test ongeldig. Voer de test opnieuw
  uit met een nieuwe testplaat.
 d. De testuitslag is positief als het aantal Streptococcus
  mutans-bacteriën per mL gestimuleerd speeksel >5 x 105

  CFU/mL bedraagt (meer dan 500.000 CFU per mL speeksel).
 e. Een negatieve uitslag duidt aan dat het aantal Streptococcus
  mutans <5 x 105 CFU/mL bedraagt (minder dan 500.000 CFU
  per mL speeksel).
 f. Sluit de reagentsflacons na gebruik weer af met de dop.
WERKINGSMECHANISME
SALIVA-CHECK MUTANS detecteert Streptococcus mutans in 
speeksel door middel van een zeer specifiek 
immunochromatografieprocedé. Als een hoog gehalte aan 
Streptococcus mutans aanwezig is in het speeksel, dan reageren 
die met een colloïde van met goud gemerkte, monoclonale anti-S. 
mutans-antilichamen in de testplaat. De gouden colloïdedeeltjes 
hechten zich dan aan het oppervlak van de Streptococcus 
mutans. Dit reageert met een ander anti-S. mutans-antilichaam, 
waardoor de rode streep wordt gevormd in het T-venster. De 
colloïde van met goud gemerkte, monoclonale anti-S. 
mutans-antilichamen die niet met Streptococcus mutans heeft 
gereageerd, reageert met een anti-muis immunoglobuline in het 
C-venster, waardoor de rode controlestreep wordt gevormd.
De testset SALIVA-CHECK MUTANS bevat reagent nr. 1 en nr. 2 
om bepaalde problemen op te lossen die verbonden zijn aan het 
gebruik van speeksel als testmonster. Intact menselijk speeksel 
vloeit niet gemakkelijk de testplaat in, vanwege de hoge 
viscositeit. Streptococcus mutans-bacteriën zijn vaak bedekt met 
glucanen die de reactie met het antilichaam kunnen remmen. 
Reagent nr. 1 en nr. 2 van SALIVA-CHECK MUTANS zijn 
ontwikkeld om deze belemmeringen weg te nemen voor het 
verkrijgen van een correcte uitslag. Reagent nr. 1 is een 
NaOH-oplossing, nr. 2 is een organische zuuroplossing.
PRESTATIES
A. Detectievermogen:
 De detectiegrens is bepaald door verdunning van de zuivere
 Streptococcus mutans-oplossing (1x 108 CFU/mL).
 Uit het resultaat blijkt dat het aantal gedetecteerde
 Streptococcus mutans 9,4x104 CFU bedraagt in de testplaat
 (300 µl van een oplossing van 5x105 CFU/mL).
B. Gevoeligheid/specificiteit (correlatie):
 Er is een evaluatieproef uitgevoerd met 89 speekselmonsters.
 De uitslagen van de MUTANS-testplaat werden vergeleken met
 die van de Real-time PCR-methode.

C. Reproduceerbaarheid:
 Om de nauwkeurigheid binnen één partij te controleren zijn
 dezelfde positieve monsters en een verdunde bufferoplossing
 15 maal verwerkt met testplaten uit dezelfde productie, onder
 dezelfde experimentele omstandigheden. Alle waargenomen
 uitslagen waren naar verwachting correct.
 Om de nauwkeurigheid tussen verschillende partijen te
 controleren, werden dezelfde monsters (positief en verdunde
 buffer) verwerkt met apparaten uit drie verschillende
 productiepartijen. Alle uitslagen waren correct, naar
 verwachting.
D. Interferentie:
 De kruisreactiviteit met monsters die positief waren voor de
 volgende mondbacteriën werd onderzocht en negatief 
 bevonden: Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis,
 Streptococci salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei,
 Streptococcus gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces
 naeslundii, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum,
 Lactobacillus salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella
 intermedia, Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens,
 Fusobacterium nucleatum, Treponema denticola,
 Campylobacter rectus, Myxococcus xanthus en Escherichia coli.
INHOUD VAN DE VERPAKKING
SALIVA-CHECK MUTANS
10 testsets – elke set bevat MUTANS-testplaat (1), 
paraffinegom (1), pipet (1) , mengflacon (1)
1 flacon reagent nr. 1 (2 mL)
1 flacon reagent nr. 2 (4 mL)
Optioneel (afzonderlijk verkrijgbaar):
Verzamelwattenstaafjes (10 stuks)
OPSLAG
Bewaar de set op een koele, donkere plaats, waar hij niet wordt 
blootgesteld aan hoge temperaturen of direct zonlicht. Niet 
bewaren bij 0 °C of lager, of voor langere tijd bij een hoge 
temperatuur: dit kan leiden tot onjuiste uitslagen. Gebruik de 
testset direct na het openen van de folieverpakking.
(Houdbaarheid: tot 2,5 jaar na de productiedatum.)
LET OP
1. Vermijd contact van reagent nr. 1 of nr. 2 met de ogen. In geval
 van contact met de ogen spoelen met veel water en medisch
 advies inwinnen.
2. Vermijd contact van reagent nr. 1 of nr. 2 met de huid. In geval
 van contact onmiddellijk met water spoelen.
3. Een negatieve testuitslag duidt aan dat het gehalte aan
 Streptococcus mutans in de mond van de patiënt laag is en dat
 de patiënt een laag risico loopt om in de nabije toekomst cariës
 te ontwikkelen. Dat betekent niet dat hij of zij in de toekomst
 geen cariës zou kunnen ontwikkelen, want de risicofactoren
 kunnen in de loop der jaren veranderen.
4. Voor een correcte diagnose moeten de testuitslagen worden
 vergeleken met andere beschikbare klinische informatie en
 laboratoriumgegevens.
5. Alle componenten die voor iedere test worden gebruikt zijn
 uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
 gebruiken.
6. Voer alle componenten af conform de plaatselijke voorschriften.
7. Reagent nr. 1 is basisch, reagent nr. 2 is zuur. Voor het afvoeren
 van deze vloeistoffen kunt u ze met elkaar vermengen en dan
 met water wegspoelen.

Gebruiksaanwijzing: Voor het laatst bijgewerkt op 15 oktober 
2007, versie nr. 1.

      Real-time PCR Totaal
      Positief Negatief 
MUTANS-testplaat Positief 10 2 12
     Negatief 1 76 77
    Totaal  11 78 89

SALIVA-CHECK MUTANS
ET VÆRKTØJ FOR HURTIGT AT OPDAGE Streptococcus 
mutans
Produktet må kun anvendes af professionelle bruger og indenfor 
de rekommanderede indikationer.
Bakteriearten Streptococcus mutans har en afgørende rolle ved 
dannelsen af karies. Mængden af bakterier i saliven er brugbar til 
bedømmelse af kariesrisici hos individuelle patienter, sammen 
med anden klinisk information. Med SALIVA-CHECK MUTANS 
test kit kan man på bare 15 minutter få en semi-kvantitativ 
vurdering af niveau af Streptococcus mutans i saliven ved 
anvendelse af monoklonale antistoffer.
REKOMMENDEREDE INDIKATIONER
Til bestemmelse af mængden af Streptococcus mutans i saliv.
EGENSKABER
1. Patienter med højt niveau (>5x105 CFU*/mL saliv) af
 Streptococcus mutans kan indenfor 15 minutter hurtigt og
 enkelt identificeres uden noget specielt testudstyr og uden
 kultivering af bakterien.
2. SALIVA-CHECK MUTANS sporer Streptococcus mutans i saliv
 ved anvendelse af en specifik immunokromatografiproces og er
 derfor ikke afhængig af nogen dyrkning af bakterien. Problem
 såsom kontaminering med andre bakterier eller patogener
 undgås derfor.
3. Testresultatet vises visuelt med en linie, så at man enkelt kan
 bedømme resultatet.
4. Ved at anvende en minisvamp (findes separat), kan salivprøve
 nemt tages på en patient (såvel barn eller medicinsk
 handikappede patienter) som har svært ved at spytte i
 spytbægeret..
SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
1. Testapparaturet, paraffinstykkerne, pipette og blandebæger er
 til engangsbrug.
2. Det rekommanderes også at anvende en væske som afslører
 plak og/eller en test som viser salivens bufferingskapacitet. Ved
 hjælp af disse test kan man bestemme en komplet
 kariesrisikoprofil samt vise patienten den aktuelle kariesrisiko
 status.
3. Anvend ikke en væske som afslører plak inden saliv er blevet
 samlet ind til SALIVA-CHECK MUTANS testen på grund af
 følgende årsager:
 a. Hvis saliv kontamineres med nævnte væske vil den ikke ændre
  farve til lysegrøn efter at man har tilsat reagenserne #1 og #2.
 b. Hvis patienten skyller munden for at fjerne plakvæsken, så er
  risikoen at Streptococcus mutans også skylles væk og man
  får derved ikke et præcist testresultat.
4. Inden en planlagt konsultation, hvor salivdiagnose skal stilles,
 skal patienten informeres om ikke at ryge, ikke spise eller
 drikke, ikke børste tænder eller skylle munden med nogen type
 af mundskyllemiddel, 1 time før det planlagte besøg.
BRUGSANVISNING
1. Åben foliepakken og tag testapparaturet, paraffinstykkerne,
 blandebægeret og pipetten ud.
2. Bed patienten tygge på et stykke paraffin i ca. 1 minut for at
 stimulere dannelse af spyt.
 BEMÆRK:
 Paraffinstykkerne skal ikke synkes.
3. Det spyt som nu dannes, spyttes ud i blandebægeret. Den
 opsamlede volumen skal være op til linie A. Der skal kun
 samles spyt op til linie A, resten hældes ud.
 BEMÆRK:
 For små børn eller patienter som har problemer med at spytte i
 bladebægeret, så anbefales det at bruge den minisvamp som
 separat er vedlagt. Se respektive producenters
 brugsanvisninger.
4. Hold flasken med reagens #1 lodret, tilsæt 1 dråbe af reagens
 #1 til saliven. Hold blandebægeret lodret, for at undgå spild. Slå
 let på bægeret med en finger ca. 15 gange i ca. 10 sekunder,
 således at saliv og Reagens # 1 blandes ordentligt.
 BEMÆRK:
 1) Reagens #1 er en alkalisk opløsning som nedbryder og
  opløser de viskøse komponenter i saliven. Dette er et vigtigt
  trin i proceduren for at sikre at spyttet let kan trænge ned
  igennem testapparaturet.
 2) Kik efter, at der ikke har samlet sig spytbobler i
  blandebægerets indsnævring inden Reagens #1 (Fig. 1)
  tilsættes. Fjern eventuelle bobler med en serviet inden
  Reagens #1 tilsættes.
5. Tilsæt 4 dråber af Reagens # 2 (gul) i blandebægeret. Ryst i
 nogle sekunder for at få blandet delene sammen. Kontroller at
 spytprøven bliver lysegrøn (alkalisk til pH neutral).
6. Anvend den graderede pipette og fyld op med saliv fra
 blandebægeret til linie 3. Dryp prøven i prøvevinduet på højre
 side af testanordningen.
7. Lad prøven hvile i 15 minutter (rumtemperatur). Hvis testen
 fungere, kan man se en rød tyk linie i kontrolvindue C på
 testanordning. Samtidigt kontrolleres testvindue T. Resultatet er
 positivt hvis en rød smal linie ses i testvindue T. Den røde linie
 indikerer at niveauet af Streptococcus mutans er højt i saliven
 (>5 x105 CFU*/mL saliv) og at patienten har en potentiel høj
 risiko for fremtidig kariesaktivitet. Hvis der ikke observeres en
 linie efter 15 minutter indikerer det et lavt niveauet af
 Streptococcus mutans i saliven og at den potentielle
 kariesrisiko er lav i dette tilfælde.
 BEMÆRK:
 a. Vær omhyggelig med at kontrollere resultatet 15 minutter
  efter at saliven er  placeret i testvinduet. Vær meget præcis
  med tiden eftersom resultatet kan være forkert både før tid og
  efter mere end 15 minutter.
 b. Resultatet skal ses som positivt selv om linien i testvinduet T
  er meget bleg. Se billed #14 på teknikguiden i forpakningen.
 c. Hvis den røde linien ikke ses i kontrolvindue C fungerer testen
  ikke. Begynd om igen med en ny test.
 d. Testen bliver positiv når antallet af Streptococcus mutans
   bakterier per mL af stimuleret saliv er >5 x 105 CFU/mL (mere
  end 500,000 CFU* per mL saliv).
e. Et negativt resultat indikerer at antallet af Streptococcus mutans
 er <5 x 105 CFU/mL (mindre end 500,000 CFU per mL saliv).
f. Husk at lukke flaskerne efter brug.
HVORDAN FUNGERE DET
Med SALIVA-CHECK MUTANS spores Streptococcus mutanss i 
saliv med en specifik immunokromatografiproces. Når høje 
niveauer af Streptococcus mutans findes i saliven reagerer de 
med et kolloidal guldmærket anti-S. mutans monoklonal antistof 
som findes i testanordningen. På denne måde klæber de 
guldkolloidale partikler på Streptococcus mutans overflade. De 
reagerer her også med et andet anti-S. mutans antistof for at 
danne den røde linien i vindue T. Det kolloidale guldmærkede 
anti-S mutans monoklonale antistof som ikke reagerede med 
Streptococcus mutans reagerer med en anti-mus immunoglobulin 
i vindue C og danner den røde kontrollinien.
Forpakningen med SALIVA-CHECK MUTANS indeholder 
reagenserne #1 og #2, hvilket gør at man kan teste saliven uden 
problemer. Saliv er for tyktflydende, på grund af den høje 
viskositet for at kunne flyde gennem testanordningen. 
Streptococcus mutans bakterien er ofte dækket med glukaner 
som kan hæmme reaktionen med antistofferne. SALIVA-CHECK 
MUTANS reagenserne #1 og #2 fjerner disse, så bedst muligt 
resultat opnås. Reagens #1 er en NaOH-opløsning, Reagens #2 
er en organisk syreopløsning.
HVORDAN OPTRÆDER DET
A. Mulighed for at opdage:
 Detektionsgrænsen er blevet vurderet ved at fortynde den
 koncentrerede Streptococcus mutans opløsning (1x 108

 CFU*/mL).
 Resultatet viser at antallet af Streptococcus mutans som
 opdages er 9.4x104 CFU* i testapparaturet (300 µL af 5x105

 CFU*/mL opløsning).
B. Følsomhed - Nøjagtighed (Korrelationer):
 En vurdering er udført på 89 salivtests.
 Resultatet af MUTANS test, sammenlignet med de samme,
 som er anvendt ved Real-tids PCR metoden.

C. Reproducerbarhed:
 For at checke intra-lot nøjagtigheden, så er samme positive
 eksemplar og en fortyndet bufferopløsning testet 15 gange på
 et testapparatur med samme produktionsbatchnr. under de
 samme eksperimentelle forhold. Alle observerede resultater var
 som ventet korrekte.
 For at checke inter-lot nøjagtigheden, er samme tests (positive
 og fortyndet buffer) bearbejdet fra tre forskellige
 produktionsbatchnumre. Alle resultater var som ventet korrekte.
D. Interferens:
 Krydsreaktioner på prøver positive for følgende orale bakterier
 er testet og de viste sig at være negative: Streptococci sobrinus,
 Streptococci sanguis, Streptococci salivarius, Streptococci
 mitis, Lactobacillus casei, Streptococcus gordonii,
 Streptococcus rattus, Actinomyces naeslundii, Lactobacillus
 acidophilus, Lactobacillus plantarum, Lactobacillus salivarius,
 Porphyromonas gingivalis, Prevotella intermedia, Tannerella
 Forsythensis, Eikenella corrodens, Fusobacterium nucleatum,
 Treponema denticola, Campylobacter rectus, Myxococcus
 xanthus, og Escherichia coli.
FORPAKNINGSINDHOLD
SALIVA-CHECK MUTANS
10 test – hver test indeholder MUTANS Testapparatur (1), 
Paraffinstykke (1), Pipette (1) , Blandebæger (1)
1 flaske med Reagens #1 (2 mL)
1 flaske med Reagens #2 (4 mL)
Ekstra tilbehør (sælges separat):
Minisvamp (10 stk.)
OPBEVARING
Det anbefales at opbevare produktet på et mørk og køligt sted og 
ikke at udsætte det for varme og direkte sollys. Må ikke opbevares 
under 0° C eller koldere, eller ved høje temperaturer gennem 
længere tid, idet præcisionen af testresultatet kan påvirkes. 
Anvend testen direkte efter at folieforpakningen er åbnet.
(Holdbarhed: 2½ år fra produktionsdato.)
VIGTIGT
1. Undgå at reagens #1 eller #2 kommer i direkte øjenkontakt.
 Hvis dette sker, så skyl med vand og opsøg lægehjælp..
2. Undgå at reagens #1 eller #2 kommer i kontakt med huden.
 Hvis dette sker, så skyl med vand.
3. Et negativt testresultat indikerer at patienten har et lavt niveau af
 Streptococcus mutans i munden og dermed er risikoen lavere
 for at udvikle karies. Det betyder ikke at patienten ikke kan
 udvikle karies i fremtiden, eftersom risikofaktorerne senere kan
 ændre sig.
4. For præcise diagnoser skal testresultatet jævnføres med anden
 tilgængelig klinisk/ laboratorie information.
5. Alle komponenter der anvendes i hver test er til engangsbrug.
 Genanvend ikke.
6. Håndter affaldet efter lokale regler.
7. Reagens #1 er alkalisk, Reagens #2 sur. Bland de to væsker og
 skyl med vand samtidigt med, at de smides væk.
(*Kolonidannende enheder/mL)

Brugsanvisning: Senest opdateret 15 oktober 2007, Rev. # 1.

      Real-tids PCR metoden Totalt
      Positiv Negativ 
MUTANS Test    Positiv 10 2 12
     Negativ 1 76 77
    Totalt  11 78 89

ETT VERKTYG FÖR ATT SNABBT UPPTÄCKA Streptococcus 
mutans
Produkten skall endast användas av professionella utövare och 
inom de rekommenderade indikationerna.
Bakteriearten Streptococcus mutans har en avgörande roll vid 
bildandet av karies. Mängden av bakterien i saliven är användbar 
för bedömning av kariesrisken hos enskilda patienter tillsammans 
med annan klinisk information. Med SALIVA-CHECK MUTANS 
test kit kan man på bara 15 minuter göra en semi-kvantitativ 
utvärdering av nivån av Streptococcus mutans i saliven genom 
användning av monoklonala antikroppar.
REKOMMENDERADE INDIKATIONER
För upptäckt av mängden Streptococcus mutans i saliv.
EGENSKAPER
1. Patienter med höga nivåer (>5x105 CFU*/mL saliv) av
 Streptococcus mutans kan inom 15 minuter snabbt och enkelt
 identifieras utan någon speciell utrustning och utan kultivering
 av bakterien.
2. SALIVA-CHECK MUTANS spårar Streptococcus mutans i saliv
 genom användning av en specific immunokromatografiprocess
 och är därför inte beroende av någon odling av bakterien.
 Problem såsom kontamination av andra bakterier eller
 patogener undviks därför.
3. Testresultatet visas visuellt med en linje, så att man enkelt kan
 bedöma resultatet.
4. Genom att använda en minisvamp (finns separat), kan
 salivprov tas på en patient (såsom barn eller medicinskt
 handikappade patienter) som har svårt för att spotta i
 salivmuggen.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Testapparaturen, paraffinbitarna, pipett och blandningskopp är
 för engångsbruk.
2. Det rekommenderas också att använda en vätska som avslöjar
 plack och/eller ett test som visar salivens buffringskapacitet.
 Med hjälp av dessa test kan man fastställa en komplett
 kariesriskprofil samt visa patienten dess kariesrisk status.
3. Använd inte en vätska som avslöjar plack innan saliv har
 samlats upp till SALIVA-CHECK MUTANS testet på grund av
 följande orsaker:
 a. Om saliv kontamineras med nämnd vätska kommer inte
  saliven att ändra färg till ljusgrön efter att man tillsatt
  reagenserna #1 och #2.
 b. Om patienten sköljer munnen för att avlägsna plackvätskan
  är risken att Streptococcus mutans också sköljs bort och
  man därmed inte får ett exakt testresultat.
4. Innan ett planerat besök där salivdiagnos skall utföras skall
 patienten informeras om att inte röka, inta mat eller dryck,
 borsta tänderna eller skölja munnen med någon typ av
 munsköljmedel en timme innan det planerade besöket.
BRUKSANVISNING
1. Öppna folieförpackningen och ta ut testapparaturen,
 paraffinbiten, blandningskoppen och pipetten.
2. Be patienten tugga på en bit paraffin under 1 minut för att
 stimulera salivavsöndring.
 NOTERA:
 Paraffinbiten ska inte sväljas.
3. Samla upp den stimulerade saliven i blandningskoppen. Den
 uppsamlade volymen måste nå linje A. Överskott ovanför linjen
 avlägsnas.
 NOTERA:
 För små barn eller patienter som har svårigheter att spotta i
 blandningskoppen rekommenderas att använda en minisvamp
 för uppsamling, finns separat. Se respektive tillverkares
 bruksanvisning.
4. Håll flaskan med reagens #1 upp och ner, tillsätt 1 droppe av
 reagens #1 till saliven. Håll blandningskoppen upprätt för att
 undvika att saliv spills ut. Slå lätt på blandningskoppen med ett
 finger ca 15 gånger under 10 sekunder så att saliv och
 Reagens # 1 blandas ordentligt.
 NOTERA:
 1) Reagens #1 är en alkalisk lösning som bryter ned och löser
  upp de viskösa komponenterna i saliven. Detta är ett viktigt
  steg i proceduren för att säkerställa att salivprovet lätt kan
  rinna igenom testapparaturen.
 2) Se till så att inga salivbubblor samlas kring
  blandningskoppens öppning innan Reagens #1 (Fig. 1)
  tillsätts. Avlägsna eventuella salivbubblor med en servett
  innan Reagens #1 tillsätts.
5. Tillsätt 4 droppar av Reagens # 2 (gul) i blandningskoppen.
 Skaka flera sekunder för ordentlig blandning. Kontrollera att
 salivprovet blir ljusgrönt (alkaliskt till pH neutral).
6. Använd den graderade pipetten och fyll upp med saliv från
 blandningskoppen till linje 3. Häll provet i provfönstret på höger
 sida på testanordningen.
7. Låt provet vila under 15 minuter (rumstemperatur). Om
 provtagningen fungerar kan man se en röd tjock linje i
 kontrollfönster C på testanordning. Samtidigt kontrolleras
 testfönster T. Resultatet är positivt om en röd smal linje syns i
 testfönster T. Den röda linjen indikerar att nivån av
 Streptococcus mutans är hög i saliven (>5 x105 CFU*/mL saliv)
 och att patienten har en potentiell hög risk för framtida
 kariesaktivitet. Om ingen linje observeras efter 15 minuter
 indikerar detta en låg nivå av Streptococcus mutans i saliven
 och att den potentiella kariesrisken är låg för tillfället.
 NOTERA:
 a. Var noga med att kontrollera resultatet 15 minuter efter att
  saliven placerats i testfönstret. Var noga med tiden eftersom
  resultatet kan vara oriktigt både före och efter 15 minuter.
 b. Resultatet ska ses som positivt även om linjen i testfönster T
  är mycket blek. Se bild #14 på teknikguiden i förpackningen.
 c. Om den röda linjen inte syns i kontrollfönster C fungerar inte
  provtagningen. Börja om från början med ett nytt test.
 d. Testet blir positivt när antalet Streptococcus mutans
   bakterier per mL av stimulerad saliv är >5 x 105 CFU/mL
  (mer än 500,000 CFU* per mL saliv).
 e. Ett negativt resultat indikerar att antalet Streptococcus
  mutans är <5 x 105 CFU/mL (mindre än 500,000 CFU per
  mL saliv).
 f. Stäng flaskorna efter användning.
HUR DET FUNGERAR
Med SALIVA-CHECK MUTANS spåras Streptococcus mutans i 
saliv med en specifik immunokromatografiprocess. När höga 
nivåer av Streptococcus mutans finns i saliven reagerar de med 
en kolloidal guldmärkt anti-S. mutans monoklonal antikropp som 
finns i testanordningen. På så sätt fastnar de guldkolloidala 
partiklarna på Streptococcus mutans yta. De reagerar här också 
med en annan anti-S. mutans antikropp för att bilda den röda 
linjen i fönster T. Den kolloidala guldmärkta anti-S mutans 
monoklonala antikroppen som inte reagerade med Streptococcus 
mutans reagerar med en anti-mus immunoglobulin i fönster C och 
bildar den röda kontrollinjen.
Förpackningen med SALIVA-CHECK MUTANS innehåller 
reagenserna #1 och #2 vilka gör att man kan testa saliven utan 
svårigheter. Enbart saliv är för trögflytande på grund av dess höga 
viskositet för att kunna flyta genom testanordningen. 
Streptococcus mutans bakterien är ofta täckt med glukaner som 
kan hämma reaktionen med antikroppen. SALIVA-CHECK 
MUTANS reagenserna #1 och #2 avlägsnar dessa så att bästa 
resultat uppnås. Reagens #1 är en NaOH-lösning, Reagens #2 är 
en organisk syralösning.
HUR DET UPPTRÄDER
A. Möjligheten att upptäcka:
 Detektionsgränsen har utvärderats genom att späda den
 koncentrerade Streptococcus mutans lösningen (1x 108

 CFU*/mL).
 Resultat visar att antalet Streptococcus mutans som upptäcks
 är 9.4x104 CFU* i testapparaturen (300 µL av 5x105 CFU*/mL
 lösning).
B. Känslighet-Noggrannhet (Växelförhållande):
 En utvärdering har gjorts på 89 salivtester.
 Resultaten av MUTANS test jämfördes med desamma som
 används i real-tids PCR metoden.

C. Reproducerbarhet :
 För att kontrollera intra-lot exaktheten har samma positiva
 tester preparerats 15 gånger med en utspädd buffertlösning
 under identiska experimentella förhållanden. Alla observerade
 resultat var som väntat korrekta.
 För att kontrollera intra-lot exaktheten, har samma tester
 (positiva och utspädd buffert) bearbetats från tre olika
 produktionsbatcher. Alla resultat var som väntat korrekta.
D. Interferens:
 Korsreaktioner gjordes på positiva tester på följande orala
 bakterier som visade sig vara negativa: Streptococci sobrinus,
 Streptococci sanguis, Streptococci salivarius, Streptococci
 mitis, Lactobacillus casei, Streptococcus gordonii,
 Streptococcus rattus, Actinomyces naeslundii, Lactobacillus
 acidophilus, Lactobacillus plantarum, Lactobacillus salivarius,
 Porphyromonas gingivalis, Prevotella intermedia, Tannerella
 Forsythensis, Eikenella corrodens, Fusobacterium nucleatum,
 Treponema denticola, Campylobacter rectus, Myxococcus
 xanthus, och Escherichia coli.
FÖRPACKNINGSINNEHÅLL
SALIVA-CHECK MUTANS
10 test – varje test innehåller MUTANS Testapparatur (1), 
Paraffinbit (1), Pipett (1) , Blandningskopp (1)
1 flaska med Reagens #1 (2 mL)
1 flaska med Reagens #2 (4 mL)
Tillval (säljs separat):
Minisvamp (10 st)
FÖRVARING
Förvara testet på en sval mörk plats ej för varmt eller i direkt 
solljus. Förvara inte i 0°C eller kallare, eller i höga temperaturer 
under en längre tid då exaktheten av testresultaten kan påverkas. 
Använd testet direkt efter att folieförpackningen öppnats.
(Hållbarhet: två och ett halvt år från tillverkningsdatum.)
FÖRSIKTIGHET
1. Undvik att reagens #1 eller #2 kommer i ögonkontakt. Om så
 sker, skölj rikligt med vatten och uppsök läkare.
2. Undvik att reagens #1 eller #2 kommer i kontakt med huden.
 Om så sker, skölj omedelbart med vatten.
3. Ett negativt testresultat indikerar att patienten har en låg nivå av
 Streptococcus mutans i munnen och därmed är risken lägre för
 att utveckla karies. Det betyder inte att patienten inte kan
 utveckla karies i framtiden, efter som riskfaktorerna kan
 komma att ändras senare.
4. För exakta diagnoser ska testresultaten jämföras med annan
 tillgänglig klinisk och laboratorieinformation.
5. Alla komponenter som används i varje test är för engångsbruk.
 Återanvänd inte.
6. Hantera avfallet efter lokala regler.
7. Reagens #1 är alkalisk, Reagens #2 sur. Blanda de två
 vätskorna och skölj med vatten samtidigt som de hälls bort.
(*Kolonibildande enheter/mL)

Bruksanvisning: Senast uppdaterad 15 oktober 2007, Rev. # 1.

      Real-tids PCR metoden Totalt
      Positiv Negativ 
MUTANS Test    Positiv 10 2 12
     Negativ 1 76 77
    Totalt  11 78 89

KIT DE DETECÇÃO RÁPIDA PARA CONTAGEM DE 
Streptococcus mutans
A ser utilizado apenas por um profissional dentário para as 
indicações recomendadas.
A espécie bacteriana Streptococcus mutans tem um papel 
significativo na iniciação da cárie dentária. O nível desta bactéria 
na saliva é útil na avaliação do risco de desenvolvimento de 
cáries em doentes individuais, quando usada em conjunto com 
outras informações clínicas. O kit TESTE SALIVAR MUTANS 
disponibiliza um método de avaliação semi-quantitativa do nível 
de Streptococcus mutans na saliva em 15 minutos através da 
utilização de anticorpos monoclonais.
INDICAÇÕES RECOMENDADAS
Para detectar o nível de Streptococcus mutans na saliva.
CARACTERÍSTICAS
1. Os doentes com níveis altos (>5x105 CFU/mL saliva) de
 Streptococcus mutans podem ser identificados rápida e
 facilmente no prazo de 15 minutos sem recurso a qualquer
 equipamento especializado e sem necessidade de culturas
 bacterianas.
2. O TESTE SALIVAR MUTANS detecta Streptococcus mutans
 na saliva através de um processo imunocromatográfico
 altamente específico, não dependendo do crescimento
 bacteriano. Assim evitam-se problemas relacionados com a
 contaminação por outras bactérias ou agentes patogénicos.
3. O resultado do teste é visível na forma de uma linha, de modo
 que o resultado é facilmente determinado.
4. Uma zaragatoa (disponível em separado) permite colher
 amostras de doentes (como crianças ou doentes com
 impedimentos médicos) que tenham dificuldade em expectorar
 saliva para dentro do recipiente de mistura.
PREACUÇÕES
1. O dispositivo de teste, a pastilha de parafina, a pipeta e o
 recipiente de mistura são de utilização única.
2. Recomenda-se também a utilização de um corante de placa
 bacteriana e/ou teste salivar para determinação da capacidade
 tampão da saliva para obter um perfil completo do risco de
 cáries e para informar o doente do seu grau de risco de
 desenvolvimento de cáries.
3. Não utilize o corante de placa bacteriana antes da colheira da
 amostra de saliva para o TESTE SALIVAR MUTANS pelas
 razões seguintes:
 a. Se a saliva estiver contaminada com o corante de placa
  bacteriana, a saliva não muda de cor para verde-claro após a
  adição dos reagentes #1 e #2.
 b. Se o doente lavar a boca para remover o agente de detecção,
  é possível que remova também parte do Streptococcus
  mutans, e o resultado do teste poderá não ser exacto.
4. Antes de uma consulta em que esteja planeado um diagnóstico
 salivar, dê instruções ao doente para não fumar, comer ou
 beber, escovar os dentes ou usar elixir bucal durante pelo
 menos uma hora antes da hora marcada.
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1. Abra a embalagem de alumínio e retire o dispositivo de teste, a
 pastilha de parafina, o recipiente de mistura e a pipeta.
2. Peça ao doente que mastigue a pastilha durante 1 minuto para
 estimular a secreção de saliva.
 NOTA:
 a pastilha não deve ser engolida.
3. Recolha a amostra de saliva estimulada no recipiente de
 mistura. O volume obtido tem de chegar à linha A. Retire o
 volume que exceda esse nível.
 NOTA:
 Em crianças ou doentes com dificuldade em expectorar saliva
 para dentro do recipiente de mistura, recomenda-se uma
 zaragatoa para a colheita (disponível em separado). Consulte
 as instruções de utilização respectivas do fabricante.
4. Com o frasco de reagente #1 na vertical, adicione 1 gota de
 reagente #1 à saliva. Segure bem a abertura do recipiente de
 mistura para evitar derramar saliva. Bata com o dedo no
 recipiente de mistura 15 vezes durante um período de 10
 segundos para misturar bem a saliva e o reagente # 1.
 NOTA:
 1) O reagente #1 é uma solução alcalina que decompõe e
  dissolve os componentes viscosos da saliva. É um passo
  importante no procedimento para garantir que a amostra de
  saliva flui facilmente através do dispositivo de teste.
 2) Assegure-se de que não há acomulação de bolhas de saliva
  à volta da boca do recipiente de mistura, pois estas podem
  obstruir a adição do Reagente #1 (Fig. 1). Se estiverem
  presentes bolhsa de saliva, elimine-as com um papel
  absorvente antes de adicionar o Reagente #1.
5. Adicione 4 gotas de reagente # 2 (amarelo) ao recipiente de
 mistura. Agite o dispositivo durante alguns segundos para
 misturar. Verifique se a amostra de saliva mudou de cor para
 verde claro (pH alcalino a neutro).
6. Com a pipeta graduada, retire saliva suficiente do recipiente de
 mistura para encher a pipeta até à linha 3 e dispense na janela
 da amostra na extremidade do dispositivo de teste.
7. Deixe descansar sobre a bancada durante 15 minutos
 (temperatura ambiente). Deve observar-se uma linha vermelha
 larga na janela de controlo ( C ) do dispositivo de teste,
 indicando que o teste está a funcionar correctamente. Ao
 mesmo tempo, verifique a janela do teste ( T ). O resultado é
 positivo se aparecer uma linha vermelha fina na janela T,
 indicando que os níveis de Streptococcus mutans na saliva são
 altos (>5 x105 CFU/mL saliva) e que o doente apresenta um
 risco potencialmente alto de desenvolver cáries no futuro. Se
 não for observada qualquer linha ao fim de 15 minutos, isso
 indica um nível reduzido de Streptococcus mutans na saliva e
 um baixo risco potencial de desenvolvimento de cáries de
 momento.
 NOTA:
 a. Verifique o resultado exactamente 15 minutos após
  dispensar a saliva na janela da amostra. Os resultados lidos
  antes ou depois de 15 minutos podem não ser exactos.
 b. O resultado é considerado positivo mesmo que a linha na
  janela do teste ( T ) for muito pálida. Consulte a figura #14 no
  Guia Técnico incluso na embalagem.
 c. Se a linha vermelha não aparecer na janela de controlo ( C ),
  o teste não é válido. Repita o teste usando um novo
  dispositivo de teste.
 d. O teste é positivo se o número de bactérias Streptococcus
  mutans por mL de saliva estimulada for >5 x 105 CFU/mL
  (maior que 500.000 CFU por mL de saliva).
 e. Um resultado negativo indica que o número de
  Streptococcus mutans é <5 x 105 CFU/mL (inferior a 500.000
  CFU por mL de saliva).
 f. Tape os reagentes depois de os usar.
MECANISMO
O TESTE SALIVAR MUTANS detecta Streptococcus mutans na 
saliva através de um
processo imunocromatográfico altamente específico. Quando 
existem níveis altos de Streptococcus mutans presentes na 
saliva, estes reagem com um anticorpo monoclonal anti-S. 
mutans marcado com ouro coloidal contido no dispositivo de 
teste. Assim, as partículas de ouro coloidal aderem à superfície 
dos Streptococcus mutans. Estes reagem com outro anticorpo 
anti-S. mutans para formar a linha vermelha
na janela T. O anticorpo monoclonal anti-S mutans marcado com 
ouro coloidal que não reagiu com Streptococcus mutans reage 
com uma imunoglobulina anti-rato na janela C e forma a linha de 
controlo vermelha.
O kit do TESTE SALIVAR MUTANS inclui os reagentes #1 e #2 
em quantidade suficiente para ultrapassar dificuldades ao usar a 
saliva como amostra para o teste. A saliva humana completa não 
flui facilmente para dentro do dispositivo de teste devido à sua alta 
viscosidade. As bactérias Streptococcus mutans estão 
frequentemente cobertas por glucanos que podem inibir a 
reacção com o anticorpo. Os reagentes #1 e #2 do TESTE 
SALIVAR MUTANS foram concebidos para eliminar estes 
impedimentos de modo a obter resultados exactos. O reagente #1 
é uma solução de NaOH, o reagente #2 é uma solução de um 
ácido orgânico.
DESEMPENHO
A. Detecção:
 O limite de detecção foi avaliado por diluição de uma solução
 pura de Streptococcus mutans (1x 108 CFU/mL).
 Os resultados mostram que o número de Streptococcus
 mutans detectado é de 9,4x104 CFU no dispositivo de teste
 (300 µL de solução 5x105 CFU/mL).
B. Sensibilidade-Especificidade (Correlação):
 Foi efectuada uma avaliação com 89 amostras de saliva.
 Os resultados do dispositivo de teste MUTANS foram
 comparados com os do método de PCR em tempo real.

C. Reprodutibilidade:
 Para verificar a precisão intra-lote, as mesmas amostras
 positivas e uma solução tampão de diluição foram processadas
 15 vezes em dispositivos de teste do mesmo lote de produção
 nas mesmas condições experimentais. Todos os resultados
 observados foram correctos conforme esperado.
 Para verificar a precisão inter-lote, algumas amostras (positivas
 e tampão de diluição) foram processadas em três lotes de
 produção diversos. Todos os resultados foram correctos
 conforme esperado.
D. Interferência:
 A reacção cruzada com amostras positivas para as seguintes
 bactérias orais foi testada e considerada negativa:
 Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis, Streptococci
 salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei,
 Streptococcus gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces
 naeslundii, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum,
 Lactobacillus salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella
 intermedia, Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens,
 Fusobacterium nucleatum, Treponema denticola,
 Campylobacter rectus, Myxococcus xanthus, and Escherichia
 coli.
CONTEÚDO DA EMBALAGEM
TESTE SALIVAR MUTANS
10 kits de teste - cada kit contém Dispositivo de Teste MUTANS 
(1), Pastilha de Parafina (1), Pipeta (1) , Recipiente de mistura (1)
1 frasco de Reagente #1 (2 mL)
1 frasco de Reagente #2 (4 mL)
Opcional (vendido separadamente):
Zaragatoa de Colheita (10 unidades)
ARMAZENAMENTO
Armazene o kit num local fresco e escuro, afastado de 
temperaturas altas e da luz directa do sol. Não armazene a 
temperaturas inferiores ou iguais a 0°C, nem a temperaturas altas 
durante mu período longo, pois isso poderá levar a resultados não 
precisos. Use o kit de teste imediatamente depois de abrir o saco 
de alumínio.
(Prazo de validade: dois anos e meio a partir da data de fabrico.)
CUIDADO
1. Evite o contacto do reagente #1 ou #2 com os olhos. Em caso
 de contacto, lave com água abundante e consulte o médico.
2. Evite o contacto do reagente #1 ou #2 com a pele. Em caso de
 contacto, lave imediatamente com água.
3. Um teste negativo indica que o doente apresenta níveis baixos
 de Streptococcus mutans na boca e considera-se de baixo
 risco quanto ao desenvolvimento de cáries dentárias. Isso não
 significa que não possa desenvolver cáries dentárias no futuro,
 uma vez que os factores de risco podem alterar-se mais tarde.
4. Para um diagnóstico exacto, os tesultados do teste devem ser
 comparados com outras informações clínicas e laboratoriais
 disponíveis.
5. Todos os compontentes utilizados em cada teste destinam-se
 exlusivamente a utilização única. Não reutilizar.
6. Eliminar todos os componentes em conformidade com as
 normas locais.
7. O reagente #1 é alcalino, o reagente #2 é ácido. Para eliminar
 estes líquidos, misturá-los e enxaguar com água.

Instruções de utilização: Última actualização em 15 de Outubro 
de 2007, Rev. # 1.

      PCR em tempo real Total
      Positivo Negativo 
Dispositivo de teste  Positivo 10 2 12
MUTANS   Negativo 1 76 77
    Total  11 78 89

ΣΕΤ ΤΑΧΕΙΑΣ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΤΟΥ Streptococcus mutans 
Διατίθεται μόνο για οδοντιατρική χρήση και για τις προτεινόμενες 
ενδείξεις.
Το βακτηριακό είδος του στρεπτόκοκκου mutans παίζει σημαντικό 
ρόλο στην έναρξη της οδοντικής τερηδόνας. Το επίπεδο παρουσίας 
του βακτηρίου αυτού στο σάλιο είναι χρήσιμο για τον προσδιορισμό 
του τερηδονικού κινδύνου σε μεμονωμένους ασθενείς όταν 
χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με άλλες κλινικές πληροφορίες. 
To τεστ ελέγχου σάλιου ΜUTANS προσφέρει μία ημιποσοτική 
εκτίμηση του επιπέδου παρουσίας στο σάλιο του στρεπτόκοκκου 
mutans για 15 λεπτά με τη χρήση μονόκλωνων αντισωμάτων.
ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Ανίχνευση του επιπέδου παρουσίας του στρεπτόκοκκου mutans 
στο σάλιο.
ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
1. Aσθενείς με υψηλά επίπεδα του στρεπτόκοκκου mutans (>5x105

 CFU/mL σάλιου) μπορούν γρήγορα και εύκολα να εντοπιστούν
 μέσα σε 15 λεπτά χωρίς ιδιαίτερο εξοπλισμό και χωρίς
 καλλιέργεια των βακτηριδίων.
2. Το ΤΕΣΤ ΕΛΕΓΧΟΥ MUTANS ανιχνεύει τον στρεπτόκοκκο
 mutans στο σάλιο χρησιμοποιώντας μία υψηλά εξειδικευμένη
 διαδικασία ανοσοχρωματογραφίας και δεν βασίζεται στην
 καλλιέργεια των βακτηριδίων. Κατά συνέπεια αποφεύγονται
 προβλήματα όπως επιμόλυνση από άλλα βακτήρια ή
 παθογόνους οργανισμούς.
3. Το αποτέλεσμα του τεστ φαίνεται ορατά με μία γραμμή, και άρα
 εύκολα καθορίζεται το τελικό αποτέλεσμα.
4. Με τη χρήση ειδικού ταμπόν (διατίθεται χωριστά), λαμβάνεται
 δείγμα σάλιου από τον ασθενή (όπως μικρά παιδιά ή ιατρικώς
 ανάπηρα άτομα) που αδυνατούν να αποθέσουν σάλιο στο
 δοχείο ανάμειξης σάλιου.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Η συσκευή ελέγχου, η τσίχλα παραφίνης, η πιπέτα και το δοχείο
 ανάμειξης είναι μόνο μίας χρήσης.
2. Συστήνεται ακόμα η χρήση αποκαλυπτικού δισκίου της
 οδοντικής πλάκας και /ή ρυθμιστικό τεστ του σάλιου ώστε να
 συλλέξετε στοιχεία για ένα ολοκληρωμένο προφίλ τερηδονικού
 κινδύνου και να ενημερώσετε τον ασθενή για το επίπεδο του
 τερηδονικού του κινδύνου.
3. Μην χρησιμοποιήσετε αποκαλυπτικό δισκίο πριν από τη
 συλλογή δείγματος σάλιου για το ΤΕΣΤ ΕΛΕΓΧΟΥ ΜUTANS
 TOY ΣΑΛΙΟΥ για τους ακόλουθους λόγους:
 Α. Αν το σάλιο έχει επιμολυνθεί με το αποκαλυπτικό δισκίο, το
  σάλιο δεν θα αλλάξει σε ανοιχτό πράσινο χρώμα μετά την
  προσθήκη των reagents #1 και #2.
 Β. Αν ο ασθενής ξεπλύνει το στόμα του για να απομακρύνει το
  αποκαλυπτικό δισκίο μπορεί να απομακρυνθεί ταυτόχρονα και
  ο στρεπτόκοκκος mutans και το αποτέλεσμα του τεστ να μην
  είναι ακριβές.
4. Πριν από την επίσκεψη όπου θα διενεργηθεί διαγνωστική
 διαδικασία σιέλου, ενημερώστε τον ασθενή σας να μην καπνίσει,
 καταναλώσει τροφή, βουρτσίσει τα δόντια του ή χρησιμοποιήσει
 στοματόπλυμα για τουλάχιστον 1 ώρα πριν το
 προγραμματισμένο ραντεβού.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1. Ανοίξτε τη συσκευασία αλουμινίου και βγάλτε από αυτήν τη
 συσκευή ελέγχου, την τσίχλα παραφίνης, το δοχείο ανάμειξης και
 την πιπέτα.
2. Ενημερώστε τον ασθενή να μασήσει την τσίχλα που διατίθεται με
 τη συσκευασία για 1 λεπτό ώστε να ενεργοποιηθεί η έκκριση
 σάλιου.
 ΣΗΜΕΙΩΣΗ: 
 η τσίχλα δεν πρέπει να καταποθεί.
3. Συλλέξτε το δείγμα του εκκρινόμενου σάλιου στο δοχείο
 ανάμειξης. Η ποσότητα που απαιτείται πρέπει να φτάνει στη
 γραμμή A. Αφαιρέστε κάθε περίσσεια πάνω από τη γραμμή αυτή.
 ΣΗΜΕΙΩΣΗ:
 Για μικρά παιδιά ή ασθενείς που έχουν πρόβλημα να γεμίσουν το
 δοχείο ανάμειξης με πτύελο, συστήνεται η χρήση ειδικού ταμπόν
 συλλογής που διατίθεται ξεχωριστά. Αναφερθείτε στις οδηγίες
 χρήσης του σχετικού κατασκευαστή.
4. Κρατώντας το μπουκάλι του παράγοντα reagent #1 κάθετα,
 προσθέστε 1 σταγόνα του reagent #1 στο σάλιο. Κρατήστε το
 άνοιγμα του δοχείου ανάμειξης σφιχτά για την αποφυγή
 απώλειας σάλιου. Δονήστε χτυπώντας με το δάχτυλο 15 φορές
 για περίοδο 10 δευτερολέπτων ώστε να αναμιχθούν
 ικανοποιητικά το σάλιο και ο παράγοντας reagent # 1 .
 ΣΗΜΕΙΩΣΗ:
 1) Ο παράγοντας Reagent #1 είναι ένα βασικό διάλυμα που θα
  καταστρέψει και θα διαλύσει όλα τα ιξώδη συστατικά του
  σάλιου. Αυτό είναι σημαντικό βήμα στη διαδικασία ώστε να
  βεβαιωθεί ότι το δείγμα σάλιου ρέει ανεμπόδιστα στη συσκευή
  ελέγχου.
 2) Βεβαιωθείτε ότι δεν συλλέγονται φυσαλίδες του σάλιου γύρω
  από το λαιμό του δοχείου ανάμειξης καθώς πιθανά
  παρεμποδίζουν την προσθήκη του παράγοντα Reagent #1
  (Εικ. 1). Αν υπάρχουν φυσαλίδες πωματίστε τις με κάποιο
  χαρτομάντιλο πριν από την προσθήκη του παράγοντα
  Reagent #1.
5. Προσθέστε 4 σταγόνες του παράγοντα reagent # 2 (κίτρινο) στο
 δοχείο ανάμειξης. Ανακινήστε τη συσκευή για αρκετά
 δευτερόλεπτα ώστε να επιτευχθεί ανάμειξη. Ελέγξτε αν το δείγμα
 σάλιου έχει αλλάξει σε ανοιχτό πράσινο χρώμα (βασικό ως
 ουδέτερο pH).
6. Χρησιμοποιώντας τη διαβαθμισμένη πιπέτα, πάρτε
 ικανοποιητική ποσότητα σάλιου από το δοχείο ανάμειξης, ώστε η
 πιπέτα να γεμίσει ως τη γραμμή 3 και τοποθετήστε την στο
 παράθυρο του δείγματος στο άκρο της συσκευής ελέγχου.
7. Αφήστε το τεστ στον πάγκο για 15 λεπτά (θερμοκρασία
 δωματίου). Μία παχιά κόκκινη γραμμή πρέπει να εμφανιστεί στο
 παράθυρο ελέγχου ( C ) της συσκευής, υποδηλώνοντας ότι το
 τεστ λειτουργεί κανονικά. Την ίδια στιγμή, ελέγξτε το παράθυρο
 ( T ) του τεστ. Το αποτέλεσμα είναι θετικό αν μία λεπτή κόκκινη
 γραμμή εμφανιστεί στο παράθυρο T, υποδηλώνοντας ότι τα
 επίπεδα του στρεπτόκοκκου mutans είναι υψηλά (>5 x105

 CFU/mL σάλιου) και κατά συνέπεια ο ασθενής έχει υψηλό
 κίνδυνο ανάπτυξης τερηδόνας στο μέλλον. Αν καμία γραμμή δεν
 παρατηρείται μετά 15 λεπτά, αυτό υποδηλώνει χαμηλό επίπεδο
 στρεπτόκοκκου mutans στο σάλιο και χαμηλή πιθανότητα
 τερηδονικού κινδύνου σε αυτή την φάση.
 ΣΗΜΕΙΩΣΗ:
 Α. Βεβαιωθείτε ότι ελέγχετε το αποτέλεσμα μετά την τοποθέτηση
  του σάλιου στο παράθυρο του δείγματος. Τα αποτελέσματα
  που εκτιμώνται πριν ή μετά τα 15 λεπτά μπορεί να είναι
  ανακριβή. 
 Β. Το αποτέλεσμα θεωρείται θετικό ακόμα και αν η γραμμή στο
  παράθυρο (Τ) του τεστ είναι πολύ ωχρό. Αναφερθείτε στην
  εικόνα #14 του τεχνικού οδηγού που εσωκλείεται στη
  συσκευασία.
 Γ. Αν η κόκκινη γραμμή δεν εμφανίζεται στο παράθυρο ελέγχου
  (C), το τεστ είναι άκυρο. Παρακαλούμε ξεκινήστε τη διαδικασία
  του τεστ ξανά με μία νέα συσκευή ελέγχου.
 Δ. Το τεστ θα είναι θετικό όταν ο αριθμός των στρεπτόκοκκων
  mutans ανά mL ενεργοποιημένου σάλιου είναι >5 x 105

  CFU/mL (μεγαλύτερο από 500,000 CFU ανά mL σάλιου).
 Ε. Αρνητικό αποτέλεσμα αποδεικνύει ότι ο αριθμός των
  στρεπτόκοκκων mutans είναι<5 x 105 CFU/mL (λιγότερο από
  500,000 CFU ανά mL σάλιου).
 ΣΤ. Επανατοποθετήστε τα καπάκια στους παράγοντες αμέσως
     μετά τη χρήση.
ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΣ
Το σιαλικό τεστ ελέγχου MUTANS ανιχνεύει τους στρεπτόκοκκους 
mutans στο σάλιο χρησιμοποιώντας μία υψηλά εξειδικευμένη 
διαδικασία ανοσοχρωματογραφίας. Όταν παρευρίσκονται υψηλά 
επίπεδα στρεπτόκοκκου mutans στο σάλιο, αντιδρούν με ένα 
κολλοειδές με χρυσή ένδειξη μονόκλωνο αντίσωμα αντι-S. mutans 
που περιέχεται στη συσκευή ελέγχου. Κατά συνέπεια, χρυσοί 
κολλοειδείς κόκκοι προσκολλώνται στην επιφάνεια του 
στρεπτόκοκκου. Αυτό αντιδρά με άλλο αντι-S. mutans αντίσωμα για 
την εμφάνιση της κόκκινης γραμμής στο παράθυρο T. Το κολλοειδές 
με χρυσή ένδειξη αντι-S mutans μονόκλωνο αντίσωμα που δεν 
αντιδρά με τον στρεπτόκοκκο mutans αντιδρά με μία 
ανοσοσφαιρίνη στο παράθυρο C και σχηματίζει την κόκκινη γραμμή 
ελέγχου.
Το σετ του σιαλικού τεστ ελέγχου MUTANS περιλαμβάνει τους 
παράγοντες #1 και #2 ώστε να υπερσκελιστούν οι δυσκολίες που 
περικλείει η χρήση του σάλιου ως δείγμα ελέγχου. Συνήθως το 
ανθρώπινο σάλιο δεν ρέει εύκολα στη συσκευή ελέγχου λόγω του 
υψηλού ιξώδους του. Οι στρεπτόκοκκοι mutans καλύπτονται 
συνήθως με γλυκάνες οι οποίες μπορεί να αναστείλουν την 
αντίδραση με το αντιγόνο. Οι παράγοντες reagents #1 και #2 του 
σιαλικού τεστ ελέγχου MUTANS έχουν σχεδιαστεί να 
απομακρύνουν τις ουσίες αυτές για την επίτευξη ακριβών 
αποτελεσμάτων. Ο παράγοντας Reagents #1 είναι διάλυμα NaOH, 
και ο παράγοντας #2 είναι οργανικό όξινο διάλυμα.
ΕΠΙΔΟΣΗ
A. Ικανότητα ανίχνευσης:
 Το όριο ανίχνευσης έχει αξιολογηθεί με τη διάλυση του καθαρού
 διαλύματος του Streptococcus mutans (1x 108 CFU/mL).
 Τα αποτελέσματα δείχνουν ότι ο αριθμός των Streptococcus
 mutans που ανιχνεύεται είναι  9.4x104 CFU στη συσκευή του τεστ
 (300 µL of 5x105 CFU/mL διάλυμα).
B. Ευαισθησία και Ειδικότητα (Συσχέτιση) :
 Πραγματοποιήθηκε μελέτη σε 89 δείγματα σάλιου.
 Τα αποτελέσματα της συσκευής ελέγχου MUTANS συγκρίθηκαν
 με αυτά της μεθόδου του πραγματικού χρόνου PCR.

Γ.  Αναπαραγωγικότητα:
 Για να ελεγχθεί η ακρίβεια των μετρήσεων, τα ίδια θετικά δείγματα
 και ένα ρυθμιστικό διάλυμα διάλυσης περνά 15 φορές από
 συσκευές ελέγχου της ίδια παρτίδας παραγωγής και στις ίδιες
 συνθήκες. Όλα τα αποτελέσματα ήταν σωστά όπως ήταν
 αναμενόμενο.
 Για τον έλεγχο της διασταυρούμενης ακρίβειας, τα ίδια δείγματα
 (θετικό και ρυθμιστικό διάλυμα) πέρασαν από τρεις διαφορετικές
 παρτίδες παραγωγής. Όλα τα αποτελέσματα ήταν σωστά όπως
 ήταν αναμενόμενο.
Δ. Παρεμβολή:
 Διασταυρούμενη αντίδραση για δείγματα θετικά στα ακόλουθα
 βακτήρια δοκιμάστηκαν και βρέθηκαν αρνητικά: 
 Streptococci sobrinus, Streptococci sanguis, Streptococci
 salivarius, Streptococci mitis, Lactobacillus casei, Streptococcus
 gordonii, Streptococcus rattus, Actinomyces naeslundii,
 Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus plantarum, Lactobacillus
 salivarius, Porphyromonas gingivalis, Prevotella intermedia,
 Tannerella Forsythensis, Eikenella corrodens, Fusobacterium
 nucleatum, Treponema denticola, Campylobacter rectus,
 Myxococcus xanthus, και Escherichia coli.
ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ
ΤΕΣΤ ΕΛΕΓΧΟΥ MUTANS
Σετ των 10 τεστ – κάθε σετ περιλαμβάνει συσκευή ελέγχου 
MUTANS (1), Tσίχλα παραφίνης (1), Πιπέττα (1) , Δοχείο ανάμειξης (1)
1 μπουκάλι Reagent #1 (2 mL)
1 μπουκάλι Reagent #2 (4 mL)
Προαιρετικά (πωλείται χωριστά):
Ειδικό ταμπόν συλλογής σάλιου (10 κομμάτια)
ΦΥΛΑΞΗ
Φυλάξτε το σετ σε δροσερό και σκοτεινό μέρος μακριά από υψηλές 
θερμοκρασίες και άμεση επαφή με το ηλιακό φως. Μην το φυλάτε 
στους 0°C ή λιγότερο ή σε υψηλές θερμοκρασίες για μεγάλο χρονικό 
διάστημα, καθώς αυτό μπορεί να δώσει ανακριβή αποτελέσματα. 
Χρησιμοποιήστε αμέσως το σετ μετά το άνοιγμα της αλουμινένιας 
συσκευασίας του.
(Διάρκεια ζωής: δύο και μισό χρόνια από την ημερομηνία 
παραγωγής.)
ΠΡΟΣΟΧΗ
1. Αποφύγετε την επαφή του παράγοντα reagent #1 ή #2 με τους
 οφθαλμούς. Σε περίπτωση επαφής, ξεπλύνετε με άφθονο νερό
 και αναζητείστε ιατρική συμβουλή.
2. Αποφύγετε την επαφή του παράγοντα #1 ή #2 με το δέρμα. Σε
 περίπτωση επαφής, ξεπλύνετε με άφθονο νερό.
3. Ένα αρνητικό τεστ υποδηλώνει ότι ο ασθενής έχει χαμηλά
 επίπεδα στρεπτόκοκκου  mutans στο στόμα και θεωρείται
 χαμηλού κινδύνου ανάπτυξης τερηδόνας στη συγκεκριμένη
 χρονική στιγμή. Αυτό δεν σημαίνει ότι δεν μπορεί να αναπτύξει
 τερηδόνα στο μέλλον, καθώς οι παράγοντες κινδύνου μπορεί να
 αλλάξουν στα επόμενα χρόνια.
4. Για ακριβή διάγνωση, τα αποτελέσματα του τεστ πρέπει να
 συγκριθούν με άλλες κλινικές και εργαστηριακές πληροφορίες.
5. Όλα τα στοιχεία που χρησιμοποιούνται σε κάθε τεστ προτείνονται
 για μία μόνο χρήση. Δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιούνται.
6. Η απόρριψη των στοιχείων του τεστ πρέπει να γίνεται βάση των
 κανόνων διευθέτησης απορριμμάτων της τοπικής νομοθεσίας.
7. Ο παράγοντας Reagent #1 είναι βασικός, ο παράγοντας reagent
 #2 είναι όξινος. Κατά την απόρριψη των υγρών αυτών, αναμείξτε
 και τα δύο μαζί και ξεπλύνετε με νερό.
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      Πραγματικός Χρόνος-  Σύνολο
      Χρόνος PCR
      Θετικό Αρνητικό 
Συσκευή ελέγχου   Θετικό 10 2 12
MUTANS   Αρνητικό 1 76 77
    Σύνολο  11 78 89

SALIVA-CHECK MUTANS SALIVA-CHECK MUTANS SALIVA-CHECK MUTANS

Gevoeligheid 90,9% (10/11)
Specificiteit 97,4% (76/78)
Positief voorspellende waarde 83,3% (10/12)
Negatief voorspellende waarde 98,7% (76/77)

Følsomhed 90.9 % (10/11)
Nøjagtighed 97.4 % (76/78)
Positiv forudsigelig værdi 83.3 % (10/12)
Negativ forudsigelig værdi 98.7 % (76/77)

Känslighet 90.9% (10/11)
Noggrannhet 97.4% (76/78)
Positivt förutsägbart värde 83.3% (10/12)
Negativt förutsägbart värde 98.7% (76/77)

Sensibilidade 90.9% (10/11)
Especificidade 97.4% (76/78)
Valor Preditivo Positivo 83.3% (10/12)
Valor Preditivo Negativo 98.7% (76/77)

Ευαισθησία 90.9% (10/11)
Ειδικότητα 97.4% (76/78)
Θετική αξία πρόβλεψης 83.3% (10/12)
Αρνητική αξία πρόβλεψης 98.7% (76/77)
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